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ANEXA I  

 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI  
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1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

 

 

2. COMPOZIŝIA CALITATIVŀ ķI CANTITATIVŀ 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 0,75 mg dulaglutid* în 0,5 ml soluἪie. 

 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 1,5 mg dulaglutid* în 0,5 ml soluἪie. 

 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 3 mg dulaglutid* în 0,5 ml soluἪie 

 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 4,5 mg dulaglutid* în 0,5 ml soluἪie 
 

*produs în celule ovariene de hamster chinezesc (CHO) prin tehnologia ADN recombinant. 

 

Pentru lista tuturor excipienŞilor, vezi pct. 6.1. 

 

 

3. FORMA FARMACEUTICŀ   

 

SoluŞie injectabilŁ.  

 

SoluŞie limpede, incolorŁ. 

 

 

4. DATE CLINICE  

 

4.1 IndicaŞii terapeutice 

 

Diabet zaharat tip 2 

 

Trulicity este indicat pentru tratamentul pacienŞilor cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste cu diabet zaharat tip 2 

insuficient controlat, ca  adjuvant la regimul alimentar Ἠi exerciἪii fizice 

¶ ca monoterapie c©nd utilizarea tratamentului cu metformin este consideratŁ inadecvatŁ, din 

cauza absenŞei tolerabilitŁŞii sau a prezenŞei contraindicaŞiilor 

¶ ca terapie adŁugatŁ la alte medicamente hipoglicemiante. 

 

Pentru rezultatele studiilor referitoare la combinaŞii, efecte asupra controlului glicemic Ἠi 

evenimentelor  cardiovasculare, precum Ἠi  grupele de pacienἪi studiate, vezi pct. 4.4, 4.5 Ἠi 5.1).  
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4.2  Doze ĸi mod de administrare 

 

Doze 

 

Adulѿi 

 

Monoterapie  

Doza recomandatŁ este de 0,75 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Terapie adŁugatŁ 

Doza recomandatŁ este de 1,5 mg, administratŁ o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

DacŁ este necesar, 

¶ doza de 1,5 mg poate fi crescutŁ dupŁ minimum 4 sŁptŁm©ni la 3 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

¶ doza de 3 mg poate fi crescutŁ dupŁ minimum 4 sŁptŁm©ni la 4,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

Doza maximŁ este de 4,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Copii ѽi adolescenѿi  

 

Doza iniἪialŁ pentru copii Ἠi adolescenἪi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste este de 0,75 mg o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ.  

 

DacŁ este necesar, doza poate fi crescutŁ la 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ dupŁ minimum 4 sŁptŁm©ni. 

Doza maximŁ este de 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ.  

 

Terapie adŁugatŁ 

 

C©nd Trulicity este adŁugat la terapia cu metformin ĸi/sau pioglitazonŁ, poate fi continuatŁ 

administrarea dozei utilizate de metformin ĸi/sau pioglitazonŁ. Când Trulicity este adŁugat la terapia 

cu metformin Ἠi/sau inhibitor al co-transportorului 2 de sodiu-glucozŁ (SGLT2i), poate fi continuatŁ 

administrarea dozei utilizate de metformin Ἠi/sau SGLT2i. C©nd este adŁugat la terapia cu o 

sulfoniluree sau insulinŁ, poate fi avutŁ ´n vederea scŁderea dozei de sulfoniluree sau insulinŁ, în 

vederea reducerii riscului de hipoglicemie (vezi pct. 4.4 ĸi 4.8). 

 

Utilizarea Trulicity nu necesitŁ auto-monitorizarea glicemiei. Auto-monitorizarea glicemiei este 

necesarŁ pentru ajustarea dozei de sulfoniluree sau de insulinŁ, mai ales atunci c©nd se ´ncepe 

tratamentul cu Trulicity Ἠi se reduce doza de insulinŁ. Se recomandŁ o strategie etapizatŁ de reducere 

a dozei de insulinŁ. 

 

Doze omise 

 

DacŁ este omisŁ o dozŁ, aceasta trebuie administratŁ c©t mai curând posibil dacŁ au mai rŁmas cel 

puŞin 3 zile (72 de ore) p©nŁ la urmŁtoarea dozŁ planificatŁ. DacŁ sunt mai puŞin de 3 zile (72 de ore) 

p©nŁ la urmŁtoarea dozŁ planificatŁ, trebuie sŁ se renunἪe la doza omisŁ, iar urmŁtoarea dozŁ trebuie 

administratŁ ´n ziua programatŁ. În fiecare caz, pacienŞii pot ulterior relua schema de administrare 

uzualŁ o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Grupe speciale de pacienŞi 

 

PacienŞi v©rstnici 

Nu este necesarŁ ajustarea dozei ´n funcŞie de v©rstŁ (vezi pct. 5.2).  

 

InsuficienѿŁ renalŁ 

Nu este necesarŁ ajustarea dozei la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ uĸoarŁ, moderatŁ sau severŁ (rata 

de filtrare glomerularŁ estimatŁ  <90 Ἠi Ó15 ml/minut/1,73 m2). 
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ExperienŞa terapeuticŁ provenitŁ de la pacienŞii cu boalŁ renalŁ ´n stadiu terminal  (< 15 

ml/minut/1,73 m2 ) este extrem de limitatŁ, prin urmare nu se recomandŁ utilizarea Trulicity la 

aceastŁ categorie de pacienŞi (vezi pct. 5.1 Ἠi 5.2). 

 

InsuficienѿŁ hepaticŁ 

Nu este necesarŁ ajustarea dozei la pacienŞii cu insuficienŞŁ hepaticŁ. 

 

Copii ĸi adolescenŞi 

SiguranŞa ĸi eficacitatea dulaglutid la copii cu v©rsta sub 10 de ani nu au fost stabilite Ἠi nu sunt 

disponibile date (vezi pct. 5.1 Ἠi 5.2). 

 

Mod de administrare 

 

Trulicity se administreazŁ prin injectare subcutanatŁ la nivelul abdomenului, coapsei sau braŞului. 

Este interzisŁ administrarea intravenoasŁ sau intramuscularŁ. 

 

Doza poate fi administratŁ ´n orice moment al zilei, cu sau fŁrŁ alimente.  

 

DacŁ este necesar, ziua administrŁrii sŁptŁm©nale poate fi schimbatŁ, cu condiŞia sŁ fi trecut 

minimum 3 zile (72 de ore) de la ultima dozŁ administratŁ. 

 

4.3 ContraindicaŞii  

 

Hipersensibilitate la substanŞa activŁ sau la oricare dintre excipienŞii enumeraŞi la pct. 6.1. 

 

4.4 AtenŞionŁri ĸi precauŞii speciale pentru utilizare   

 

Trasabilitate 

 

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele Ἠi numŁrul lotului 

medicamentului administrat trebuie ´nregistrate cu atenἪie. 

 

Diabet zaharat tip 1 sau cetoacidozŁ  

 

Dulaglutid nu trebuie utilizat la pacienŞi cu diabet zaharat tip 1 sau pentru tratamentul cetoacidozei 

diabetice. Dulaglutidul nu este un înlocuitor al insulinei.  

 

DupŁ ´ntreruperea sau reducerea bruscŁ a dozei de insulinŁ s-au raportat cazuri de cetoacidozŁ 

diabeticŁ la pacienἪii insulino-dependenἪi (vezi pct. 4.2). 

 

AfecŞiuni gastrointestinale severe 

 

Dulaglutid nu a fost studiat la pacienŞii cu afecŞiuni gastrointestinale severe, inclusiv gastroparezŁ 

severŁ, de aceea nu este recomandat la aceĸti pacienŞi. 

 

Deshidratare 

 

Deshidratarea, care duce uneori la insuficienŞŁ renalŁ acutŁ sau agravarea disfuncŞiei renale, a fost 

raportatŁ la pacienŞii trataŞi cu dulaglutid, ´n special la iniἪierea tratamentului. Multe din evenimentele 

adverse renale raportate care au apŁrut la pacienŞi s-au manifestat sub formŁ de greaŞŁ, vŁrsŁturi, 

diaree sau deshidratare. PacienŞii trataŞi cu dulaglutid trebuie avertizaŞi de potenŞialul risc de 

deshidratare, în mod particular ´n relaŞie cu reacἪiile adverse gastrointestinale ĸi sŁ ´ĸi ia precauŞii 

pentru a evita depleŞia volemicŁ. 
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PancreatitŁ acutŁ 

 

Utilizarea agoniĸtilor receptorilor pentru GLP-1 s-a asociat cu riscul de apariŞie a pancreatitei acute. 

În studiile clinice, s-au raportat cazuri de pancreatitŁ acutŁ asociate tratamentului cu dulaglutid (vezi 

pct. 4.8). 

 

PacienŞii trebuie informaŞi care sunt simptomele caracteristice ale pancreatitei acute. DacŁ se 

suspecteazŁ prezenŞa pancreatitei, se va întrerupe tratamentul cu dulaglutid. În cazul în care se 

confirmŁ pancreatita, nu se va relua administrarea dulaglutid. În cazul ´n care alte semne ĸi simptome 

sugestive pentru pancreatita acutŁ lipsesc, numai depistarea valorilor mari ale enzimelor pancreatice 

nu este un factor predictiv pentru prezenŞa acesteia (vezi pct. 4.8). 

 

Hipoglicemie 

 

Este posibil ca pacienŞii trataŞi cu dulaglutid în combinaŞie cu sulfoniluree sau insulinŁ sŁ aibŁ risc 

crescut de apariŞie a hipoglicemiei. Acest risc poate fi diminuat prin reducerea dozei de sulfoniluree 

sau de insulinŁ (vezi pct. 4.2 ĸi 4.8). 

 

ConŞinut de sodiu 

 

Acest medicament conŞine sodiu mai puŞin de 1 mmol (23 mg) per dozŁ, adicŁ practic Ănu conŞine 

sodiuò. 

 

4.5 InteracŞiuni cu alte medicamente ĸi alte forme de interacŞiune 

 

Dulaglutid întârzie evacuarea gastricŁ ĸi are potenŞialul de a influenŞa rata de absorbŞie a 

medicamentelor administrate concomitent pe cale oralŁ. Ċn studiile de farmacologie clinicŁ descrise 

mai jos, dulaglutida ´n dozŁ de p©nŁ la 1,5 mg nu a avut efect asupra absorbἪiei medicamentelor 

testate, administrate oral, nu a fost relevant clinic. În mod similar, absenἪa interacἪiunilor cu 

semnificaἪie clinicŁ a fost prezisŁ Ἠi pentru concentraἪia de 4,5 mg, pe baza simulŁrilor care au utilizat 

modele farmacocinetice fiziologice (PBPK). 

 

La pacienἪii trataŞi cu dulaglutid în asociere cu medicamente administrate oral care necesitŁ o 

absorbŞie gastrointestinalŁ rapidŁ sau cu forme farmaceutice cu eliberare prelungitŁ, existŁ 

posibilitatea ca expunerea la medicament sŁ fie modificatŁ, ´n special la momentul iniŞierii 

tratamentului cu dulaglutid.  

 

Sitagliptin 

 

Nu au existat modificŁri ale expunerii la sitagliptin ́ n cazul administrŁrii concomitente cu o dozŁ 

unicŁ de dulaglutid 1,5 mg. DupŁ administrarea concomitentŁ cu 2 doze consecutive de dulaglutid 

1,5 mg, ASC(0-Ű) ĸi valoarea Cmax ale sitagliptin au scŁzut cu aproximativ 7,4% ĸi respectiv 23,1%. 

Durata tmax al sitagliptin a crescut cu aproximativ 0,5 ore dupŁ administrarea concomitentŁ cu 

dulaglutid, comparativ cu administrarea de sitagliptin în monoterapie. 

 

Sitagliptin poate determina inhibarea ´n proporŞie de p©nŁ la 80% a DPP-4 pe durata unui interval de 

24 de ore. Administrarea concomitentŁ a dulaglutid 1,5 mg cu sitagliptin a dus la creĸterea expunerii 

la dulaglutid ĸi a Cmax a acestuia cu aproximativ 38% ĸi respectiv 27%, iar tmax median a crescut cu 

aproximativ 24 de ore. Prin urmare, dulaglutid deŞine un nivel ´nalt de protecŞie ´mpotriva inactivŁrii 

de cŁtre DPP-4 (vezi pct. 5.1, Mecanism de acἪiune). Expunerea crescutŁ poate potenŞa efectele 

dulaglutid asupra valorilor glicemiei. 

 

Paracetamol 

 

DupŁ administrarea unor doze iniŞiale de dulaglutid 1 ĸi 3 mg, s-a observat reducerea cu 36% ĸi 

respectiv 50% a Cmax corespunzŁtoare ale paracetamolului, iar tmax median a fost atins mai târziu (la 3 
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ĸi respectiv 4 ore). DupŁ administrarea concomitentŁ cu p©nŁ la o dozŁ de dulaglutid de 3 mg la 

starea de echilibru, nu au existat diferenŞe semnificative statistic ́ n ceea ce priveĸte ASC(0-12), Cmax 

sau tmax corespunzŁtoare paracetamolului. Nu este necesarŁ ajustarea dozei de paracetamol în cazul 

administrŁrii concomitente cu dulaglutid. 

 

AtorvastatinŁ 

 

Administrarea concomitentŁ a dulaglutid 1,5 mg cu atorvastatinŁ a redus valoarea Cmax ĸi ASC(0-Ð) 

p©nŁ la 70% ĸi respectiv 21% pentru atorvastatinŁ ĸi metabolitul sŁu major o-hidroxiatorvastatinŁ. 

Durata medie a t1/2 corespunzŁtor atorvastatinei ĸi o-hidroxiatorvastatinei a fost crescutŁ cu 17% ĸi 

respectiv, 41%, dupŁ administrarea dulaglutid. Aceste observaŞii nu sunt semnificative din punct de 

vedere clinic. Nu este necesarŁ ajustarea dozei de atorvastatinŁ ´n cazul administrŁrii concomitente cu 

dulaglutid. 

 

DigoxinŁ 

 

DupŁ administrarea concomitentŁ a digoxinei cu 2 doze consecutive de dulaglutid 1,5 mg, la starea 

de echilibru, nu s-au modificat nici expunerea globalŁ (ASCŰ) ĸi nici tmax corespunzŁtoare digoxinei, 

iar Cmax a scŁzut cu p©nŁ la 22%. Nu se aĸteaptŁ ca aceastŁ modificare sŁ aibŁ consecinŞe clinice. Nu 

este necesarŁ ajustarea dozei de digoxinŁ în cazul administrŁrii concomitente cu dulaglutid. 

 

Medicamente anti-hipertensive 

 

Administrarea concomitentŁ a mai multor doze de dulaglutid 1,5 mg cu lisinopril, la starea de 

echilibru, nu a determinat modificŁri semnificative din punct de vedere clinic ale ASC sau Cmax 

corespunzŁtoare lisinopril. În zilele 3 ĸi 24 ale studiului au fost observate întârzieri semnificative 

statistic ale atingerii tmax al lisinopril, de aproximativ 1 orŁ. Ċn cazul administrŁrii concomitente a unei 

doze unice de dulaglutid 1,5 mg cu metoprolol, ASC ĸi Cmax corespunzŁtoare metoprololului au 

crescut cu 19% ĸi respectiv 32%. Deĸi tmax al metoprolol a fost atins cu 1 orŁ mai t©rziu, aceastŁ 

modificare nu a fost semnificativŁ statistic. Aceste modificŁri nu au fost semnificative din punct de 

vedere clinic; de aceea, nu este necesarŁ ajustarea dozei de lisinopril sau de metoprolol în cazul 

administrŁrii concomitente cu  dulaglutid. 

 

WarfarinŁ 

 

DupŁ administrarea concomitentŁ cu dulaglutid (1,5 mg), expunerea la S- ĸi R-warfarinŁ ĸi valoarea 

Cmax corespunzŁtoare R-warfarinei nu au fost modificate, iar valoarea Cmax a S-warfarinei a scŁzut cu 

22%. A existat o creĸtere cu 2% a ASCINR, aspect care este puŞin probabil sŁ aibŁ semnificaŞie din 

punct de vedere clinic, neexistând niciun efect asupra rŁspunsului maxim al raportului internaŞional 

normalizat (international normalised ratio) (INRmax). Intervalul de timp necesar pentru rŁspunsul 

INR (tINRmax) a fost prelungit cu 6 ore, observaŞie concordantŁ cu ´nt©rzieri de aproximativ 4 ĸi 6 ore 

ale atingerii tmax corespunzŁtoare S- ĸi respectiv R-warfarinei. Aceste modificŁri nu sunt 

semnificative din punct de vedere clinic. Nu este necesarŁ ajustarea dozei de warfarinŁ în cazul 

administrŁrii concomitente cu dulaglutid. 

 

Contraceptive orale 

 

Administrarea concomitentŁ a dulaglutid (1,5 mg) cu un contraceptiv oral (norgestimat 0,18 

mg/etinilestradiol 0,025 mg) nu a influenŞat expunerea globalŁ la norelgestromin ĸi etinilestradiol. S-

au observat reduceri semnificative statistic de 26% ĸi de 13% ale Cmax ĸi ´ntârzierea cu 2 ĸi 0,30 ore a 

atingerii tmax pentru norelgestromin ĸi, respectiv, etinilestradiol. Aceste observaŞii nu sunt 

semnificative din punct de vedere clinic. Nu este necesarŁ ajustarea dozei contraceptivelor orale în 

cazul administrŁrii concomitente cu dulaglutid. 
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Metformin 

 

DupŁ administrarea concomitentŁ a mai multe doze de dulaglutid 1,5 mg cu metformin, la starea de 

echilibru, (forme farmaceutice cu eliberare imediatŁ [IR]), ASCŰ corespunzŁtoare metformin a 

crescut p©nŁ la 15% ĸi Cmax s-a redus p©nŁ la 12%, fŁrŁ a exista modificŁri ale tmax. Aceste modificŁri 

sunt concordante cu efectul de prelungire a duratei evacuŁrii gastrice al dulaglutid ĸi ´n limitele 

variabilitŁŞii farmacocinetice ale metformin ĸi nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. Nu 

este necesarŁ ajustarea dozei de metformin IR ́ n cazul administrŁrii concomitente cu dulaglutid. 

 

4.6 Fertilitatea, sarcina ĸi alŁptarea 

 

Sarcina 

 

Datele provenite din utilizarea dulaglutid la gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la animale 

au evidenŞiat efecte toxice asupra funcŞiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Prin urmare, dulaglutid nu 

este recomandat în timpul sarcinii. 

 

AlŁptarea 

 

Nu se cunoaĸte dacŁ dulaglutid se excretŁ ´n laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-

nŁscuŞi/sugari. Dulaglutid nu trebuie utilizat ´n timpul alŁptŁrii. 

 

Fertilitatea 

 

Nu se cunoaĸte efectul dulaglutid asupra fertilitŁŞii la om. La ĸobolan, nu au existat efecte directe 

asupra împerecherii sau fertilitŁŞii dupŁ tratamentul cu dulaglutid (vezi pct. 5.3). 

 

4.7 Efecte asupra capacitŁŞii de a conduce vehicule ĸi de a folosi utilaje 

 

Trulicity nu are nicio influenŞŁ sau are o influenἪŁ neglijabilŁ asupra capacitŁŞii de a conduce vehicule 

sau de a folosi utilaje. În cazul în care este utilizat în asociere cu o sulfoniluree sau cu insulinŁ, 

pacienŞii trebuie sfŁtuiŞi sŁ ia mŁsuri de precauŞie ´n vederea evitŁrii hipoglicemiei atunci când 

conduc vehicule sau folosesc utilaje (vezi pct. 4.4). 

 

4.8 ReacŞii adverse   

 

Rezumatul profilului de siguranŞŁ 

 

Ċn studiile de fazŁ 2 ĸi de fazŁ 3 finalizate, pentru susŞinerea ´nregistrŁrii iniŞiale a tratamentului ´n 

dozŁ de 0,75 mg ĸi 1,5 mg, 4006 pacienŞi au fost expuĸi la dulaglutid administrat în monoterapie sau 

ca terapie adŁugatŁ la tratamentul cu alte medicamente hipoglicemiante. ReacŞiile adverse raportate 

cel mai frecvent în studiile clinice au fost gastrointestinale, inclusiv greaŞŁ, vŁrsŁturi ĸi diaree. În 

general, aceste reacŞii au fost de la uĸoare la moderate ca severitate ĸi tranzitorii. Rezultatele din 

studiul cu obiectiv cardiovascular pe termen lung ce a inclus 4949 de pacienἪi randomizaἪi pe braἪul 

cu dulaglutid, care au fost urmŁriἪi timp de 5,4 ani, au fost conforme cu aceste observaἪii . 

 

Prezentare sub formŁ de tabel a reacŞiilor adverse 

 

UrmŁtoarele reacŞii adverse au fost identificate pe baza evaluŁrii duratei totale a studiilor clinice de 

fazŁ 2 ĸi de fazŁ 3, a studiului ce a urmŁrit efectele cardiovasculare pe termen lung Ἠi a studiilor 

ulterioare introducerii pe piaἪŁ. ReacἪiile adverse sunt enumerate în Tabelul 1 prin intermediul 

termenilor preferaŞi MedDRA ́ n funcŞie de clasa de aparate, sisteme ĸi organe ĸi ´n ordinea 

descrescŁtoare a incidenŞei (foarte frecvente: Ó 1/10; frecvente: Ó 1/100 ĸi < 1/10; mai puŞin 

frecvente: Ó 1/1000 ĸi < 1/100; rare: Ó 1/10000 ĸi < 1/1000; foarte rare: < 1/10000 ĸi cu frecvenŞŁ 

necunoscutŁ (care nu poate fi estimatŁ din datele disponibile). Ċn cadrul fiecŁrei categorii, reacŞiile 
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adverse sunt prezentate ´n ordinea descrescŁtoare a frecvenŞei. FrecvenἪa reacἪiilor adverse a fost 

calculatŁ pe baza incidenἪei lor ´n cadrul studiilor clinice de ´nregistrare, de fazŁ 2 ĸi de fazŁ 3. 
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Tabelul 1: FrecvenŞa reacŞiilor adverse observate cu dulaglutid  

 

Aparate, 

sisteme ĸi 

organe 

Foarte 

frecvente 

Frecvente  Mai puŞin  

frecvente 

Rare  Cu 

frecvenŞŁ 

necunoscutŁ 

TulburŁri 

ale 

sistemului 

imunitar  

  Hipersensibilitate ReacἪii 

anafilactice# 

 

TulburŁri 

metabolice ĸi 

de nutriŞie 

Hipoglicemie* 

(în cazul 

utilizŁrii ´n 

asociere cu 

insulinŁ, 

glimepiridŁ, 

metforminÀ 

sau cu 

metformin 

plus 

glimepiridŁ) 

Hipoglicemie* 

(în cazul 

utilizŁrii ´n 

monoterapie 

sau în asociere 

cu metformin 

plus 

pioglitazonŁ) 

Deshidratare   

TulburŁri 

gastro-

intestinale 

GreaŞŁ, diaree, 

vŁrsŁturiÀ, 

dureri 

abdominaleÀ 

ScŁdere a 

apetitului 

alimentar, 

dispepsie, 

constipaŞie, 

flatulenŞŁ, 

distensie 

abdominalŁ, 

boalŁ de reflux 

gastroesofagian, 

eructaŞii 

 PancreatitŁ 

acutŁ, 

golire 

gastricŁ 

´nt©rziatŁ 

ObstrucἪie 

intestinalŁ de 

altŁ cauzŁ 

decât cea 

mecanicŁ 

TulburŁri 

hepato-

biliare 

  ColelitiazŁ, 

colecistitŁ 

  

AfecŞiuni 

cutanate ĸi 

ale Şesutului 

subcutanat 

   Angioedem#  

TulburŁri 

generale ĸi la 

nivelul 

locului de 

administrare 

 Fatigabilitate  ReacŞii la nivelul 

locului de 

administrare a 

injecἪiei$ 

  

InvestigaŞii 

diagnostice 

 Tahicardie 

sinusalŁ, bloc 

atrioventricular 

(BAV) de grad 

1 

   

# Ċn urma raportŁrilor primite dupŁ introducerea pe piaἪŁ. 

* Hipoglicemie simptomaticŁ, confirmatŁ, cu glicemie Ò  3,9 mmol/l 
À Numai doza de dulaglutid 1,5 mg. Pentru doza de dulaglutid 0,75 mg, reacŞiile adverse au avut 

frecvenŞa urmŁtoarei categorii  inferioare de incidenŞŁ. 
$ FrecvenἪa observatŁ ´ntr-un studiu efectuat la copii Ἠi adolescenἪi a fost comunŁ; 3,9 % (2 pacienἪi) 

în grupul cu dulaglutidŁ 0,75 mg, 3,8 % (2 pacienἪi) în grupul cu dulaglutidŁ 1,5 mg Ἠi 2 % 

(1 pacient) în grupul cu placebo. Toate evenimentele adverse au fost uἨoare pânŁ la moderate ca 

severitate. 
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Descrierea reacŞiilor adverse selecŞionate 

 

Hipoglicemie  

Când dulaglutid în doze de 0,75 mg ĸi 1,5 mg a fost utilizat în monoterapie sau în asociere numai cu 

metformin sau cu metformin ĸi pioglitazonŁ, incidenŞa hipoglicemiei simptomatice confirmate a fost 

între 5,9% ĸi 10,9%, iar ratele au fost între 0,14 ĸi 0,62 evenimente/pacient-an, fŁrŁ a se raporta 

episoade de hipoglicemie severŁ. 

 

Ċn cazul administrŁrii dulaglutid în doze de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg în asociere cu o sulfoniluree 

Ἠi metformin, incidenŞa hipoglicemiei simptomatice confirmate a fost de 39,0% ĸi 40,3%, iar ratele au 

fost de 1,67 ĸi 1,67 evenimente/pacient-an. IncidenŞa evenimentelor de tip hipoglicemie severŁ a fost 

de 0% ĸi de 0,7%, iar ratele au fost de 0,00 ĸi 0,01 evenimente/pacient-an pentru fiecare dozŁ. 

IncidenἪa cazurilor documentate de hipoglicemie simptomaticŁ ´n tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg 

administrat ´mpreunŁ cu sulfoniluree a fost de 11,3%, iar ratele au fost de 0,90 evenimente/pacient-

an, Ἠi nu au existat episoade severe de hipoglicemie. 

 

IncidenἪa cazurilor documentate de hipoglicemie simptomaticŁ ´n tratamentul cu dulaglutid 1,5mg 

administrat ´mpreunŁ cu insulina glargin a fost de 35,3%, iar ratele au fost de 3,38 

evenimente/pacient-an. Evenimentele reprezentând hipoglicemii severe au avut o incidenἪŁ de 0,7% 

Ἠi o ratŁ de 0,01 evenimente/pacient/an. 

 

Ċn cazul administrŁrii dulaglutid ́ n dozŁ de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg în asociere cu insulinŁ 

prandialŁ, incidenŞa a fost de 85,3% ĸi de 80,0%, iar ratele au fost de 35,66 ĸi 31,06 

evenimente/pacient-an. IncidenŞa evenimentelor de tip hipoglicemie severŁ a fost de 2,4%  ĸi de 

3,4%, iar ratele au fost de 0,05 ĸi 0,06 evenimente/pacient-an. 

 

Ċn cadrul unui studiu de fazŁ 3 cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, ´n care s-a administrat dulaglutid în 

dozŁ de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg în asociere cu metformin, incidenŞele episoadelor de hipoglicemie 

simptomaticŁ documentatŁ au fost de 3,1 %, 2,4 % ĸi, respectiv, 3,1 %, iar ratele au fost de 0,07, 0,05 

ĸi 0,07 evenimente/pacient/an; a fost raportat câte un episod de hipoglicemie severŁ cu doza de 

1,5 mg ĸi, respectiv, 4,5 mg. 

 

ReacŞiile adverse gastrointestinale 

Raportarea cumulativŁ a evenimentelor gastrointestinale care au survenit într-un interval de p©nŁ la 

104 sŁptŁm©ni de tratament cu dulaglutid în doze de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg a inclus greaŞŁ 

(12,9% ĸi 21,2%), diaree (10,7% ĸi 13,7%) ĸi vŁrsŁturi (6,9% ĸi 11,5%). Acestea au fost de obicei de 

severitate de la uĸoarŁ la moderatŁ, raportându-se o incidenŞŁ maximŁ ´n primele 2 sŁptŁm©ni de 

tratament ĸi o scŁdere rapidŁ ´n urmŁtoarele 4 sŁptŁm©ni, ulterior rata fiind relativ constantŁ. 

 

Într-un studiu de fazŁ 3 cu dulaglutid ´n doze de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg, evenimentele gastro-

intestinale raportate cumulativ de-a lungul celor 52 de sŁptŁm©ni au inclus greaŞa (14,2 %, 16,1 % ĸi, 

respectiv, 17,3 %), diareea (7,7 %, 12,0 % ĸi 11,6 %) ĸi vŁrsŁturile (6,4 %, 9,1 % ĸi 10,1 %). În 

studiile clinice de evaluare a farmacologiei efectuate la pacienŞi cu diabet zaharat tip 2, cu o duratŁ de 

p©nŁ la 6 sŁptŁm©ni, majoritatea evenimentelor gastrointestinale au fost raportate în primele 2-3 zile 

dupŁ doza iniŞialŁ, reduc©ndu-se ulterior pe durata tratamentului. 

 

PancreatitŁ acutŁ  

IncidenŞa pancreatitei acute în studiile de înregistrare de fazŁ 2 ĸi 3 a fost de 0,07% pentru dulaglutid, 

comparativ cu 0,14% pentru placebo ĸi cu 0,19% pentru braŞele cu comparator, cu sau fŁrŁ terapie 

antidiabeticŁ de fond suplimentarŁ. Pancreatita acutŁ Ἠi pancreatita au fost raportate Ἠi dupŁ punerea 

pe piaἪŁ. 

 

Enzimele pancreatice 

Dulaglutid este asociat cu creĸteri medii între 11% ĸi 21% ale valorilor enzimelor pancreatice (lipaza 

ĸi/sau amilaza pancreaticŁ), comparativ cu valoarea iniŞialŁ (vezi pct. 4.4). În absenŞa altor semne ĸi 
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simptome sugestive pentru pancreatitŁ acutŁ, numai creĸterea valorilor enzimelor pancreatice nu este 

un factor predictiv pentru pancreatita acutŁ. 

 

Creĸterea frecvenŞei cardiace  

Au fost observate cu dulaglutid administrat în doze de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg creĸteri medii 

minore ale frecvenŞei cardiace de 2 - 4 bŁtŁi pe minut (bpm) ĸi o incidenŞŁ de 1,3% ĸi de 1,4% a 

tahicardiei sinusale, cu o creĸtere concomitentŁ faŞŁ de iniŞial Ó 15 bpm. 

 

Într-un studiu de fazŁ 3 cu dulaglutid ´n doze de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg, incidenŞa tahicardiei 

sinusale, cu o creĸtere concomitentŁ faŞŁ de iniŞial de Ó 15 bpm a fost de 2,6 %, 1,9 % ĸi, respectiv, 

2,6 %. Au fost observate creĸteri medii ale frecvenŞei cardiace de 1 ï 4 bŁtŁi pe minut (bpm). 

 

Bloc AV de grad I/prelungirea intervalului PR  

Au fost observate cu dulaglutid administrat în doze de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg creĸteri medii 

minore faŞŁ de iniŞial ale intervalului PR de 2 - 3 msec ĸi o incidenŞŁ de 1,5% ĸi de 2,4% a blocului 

AV de grad I. 

 

Într-un studiu de fazŁ 3 cu dulaglutid ´n doze de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg, incidenŞa blocului AV de 

grad 1 a fost de 1,2 %, 3,8 % ĸi, respectiv, 1,7 %. S-au constatat creĸteri medii faŞŁ de iniŞial ale 

intervalului PR de 3 ï 5 msec. 

 

Imunogenitate 

În studiile de înregistrare, tratamentul cu dulaglutid a fost asociat cu o incidenŞŁ de 1,6% a 

anticorpilor anti-dulaglutid, indic©nd faptul cŁ modificŁrile structurale la nivelul GLP-1 ĸi pŁrŞilor 

IgG4 modificate ale moleculei de dulaglutid, ́ mpreunŁ cu nivelul ´nalt de similaritate cu GLP-1 nativ 

ĸi IgG4 nativ, minimizeazŁ riscul de apariἪie a rŁspunsului imun împotriva dulaglutid. În general, în 

cazurile ´n care au fost depistaŞi, anticorpii anti-dulaglutid au avut titru scŁzut ĸi, deĸi numŁrul de 

pacienŞi care au prezentat anticorpi anti-dulaglutid a fost mic, examinarea datelor provenite din 

studiile de fazŁ 3 nu a evidenŞiat niciun impact clar al anticorpilor anti-dulaglutid asupra 

modificŁrilor HbA1c. Nici unul dintre pacienἪii cu hipersesnibilitate sistemicŁ nu au dezvoltat 

anticorpi anti-dulaglutid. 

 

Hipersensibilitate 

În studiile de înregistrare de fazŁ 2 ĸi 3, evenimentele de tip hipersensibilitate sistemicŁ (de exemplu, 

urticarie, edem) au fost raportate la 0,5% din pacienŞii trataŞi cu dulaglutid. Au fost raportate cazuri 

rare de reactii anafilactice ulterior introducerii dulaglutidului pe piaἪŁ. 

 

ReacŞii la locul administrŁrii injectabile 

Evenimentele adverse la locul administrŁrii injectabile au fost raportate la 1,9% dintre pacienŞii trataŞi 

cu dulaglutid. Evenimentele adverse la locul administrŁrii injectabile, posibil mediate imun (de 

exemplu, erupŞie cutanatŁ tranzitorie, eritem) au fost raportate la 0,7% dintre pacienŞi ĸi au fost ´n 

general de severitate uĸoarŁ. 

 

Întreruperea tratamentului din cauza unui eveniment advers 

În studiile cu durata de 26 de sŁptŁm©ni, incidenŞa cazurilor de întrerupere a tratamentului din cauza 

evenimentelor adverse a fost de 2,6% (0,75 mg) ĸi de 6,1% (1,5 mg) pentru dulaglutid, comparativ cu 

3,7% pentru placebo. Pe toatŁ durata studiului (p©nŁ la 104 sŁptŁm©ni), incidenŞa cazurilor de 

întrerupere a tratamentului din cauza evenimentelor adverse a fost de 5,1% (0,75 mg) ĸi de 8,4% (1,5 

mg) pentru dulaglutid. Cele mai frecvente reacŞii adverse care au dus la întreruperea tratamentului cu 

dulaglutid administrat în doze de 0,75 mg ĸi respectiv 1,5 mg au fost greaŞŁ (1,0%, 1,9%), diaree 

(0,5%, 0,6%) ĸi vŁrsŁturi (0,4%, 0,6%) ĸi au fost raportate în general în primele 4-6 sŁptŁm©ni. 

 

Într-un studiu de fazŁ 3 cu dulaglutid ´n doze de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg, incidenŞa ´ntreruperilor din 

cauza evenimentelor adverse pe parcursul celor 52 de sŁptŁm©ni a fost de 6,0 % (1,5 mg), 7,0 % 

(3 mg) ĸi 8,5 % (4,5 mg). Cele mai frecvente reacŞii adverse care au determinat ´ntreruperea 
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tratamentului cu dulaglutid în doza de 1,5 mg, 3 mg ĸi, respectiv, 4,5 mg au fost greaŞa (1,3 %, 1,3 % 

ĸi 1,5 %), diareea (0,2 %, 1,0 % ĸi 1,0 %) ĸi vŁrsŁturile (0,0 %, 0,8 % ĸi 1,3 %). 

 

Dozele de dulaglutid de 3 mg ĸi 4,5 mg 

Profilul de siguranŞŁ la pacienŞii cŁrora li s-a administrat dulaglutid în dozele de 3 mg ĸi 4,5 mg o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ este în concordanἪŁ cu cel descris anterior pentru dozele de 0,75 mg ĸi 1,5 mg o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Copii ѽi adolescenѿi 

Profilul de siguranŞŁ la copii Ἠi adolescenἪi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste cŁrora li s-a administrat 

dulaglutid în doze de 0,75 mg ĸi 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ este comparabil cu cel descris mai sus 

pentru pacienἪii adulἪi.  

 

Profilul de imunogenitate la copii Ἠi adolescenἪi trataἪi cu dulaglutidŁ este ´n concordanἪŁ cu cel 

descris mai sus pentru pacienἪii adulἪi. Ċn studiul la copii Ἠi adolescenἪi, 2,1 % Ἠi 4,0 % dintre 

pacienἪii trataἪi cu placebo Ἠi, respectiv, dulaglutidŁ au dezvoltat anticorpi anti-dulaglutid în urma 

tratamentului. 

 

Raportarea reacŞiilor adverse suspectate 

 

Raportarea reacŞiilor adverse suspectate dupŁ autorizarea medicamentului este importantŁ. Acest 

lucru permite monitorizarea continuŁ a raportului beneficiu/risc al medicamentului.  

Profesioniĸtii din domeniul sŁnŁtŁŞii sunt rugaŞi sŁ raporteze orice reacŞie adversŁ suspectatŁ prin 

intermediul sistemului naŞional de raportare, aĸa cum este menŞionat ´n Anexa V.  

 

4.9 Supradozaj 

 

În studiile clinice, efectele supradozajului cu dulaglutid au inclus tulburŁri gastrointestinale ĸi 

hipoglicemie. În cazul în care survine un supradozaj, se va iniŞia tratamentul suportiv adecvat, în 

funcŞie de semnele clinice ĸi de simptomele individuale. 

 

 

5. PROPRIETŀŝI FARMACOLOGICE 

 

5.1 ProprietŁŞi farmacodinamice  

 

Grupa farmacoterapeuticŁ: medicamente administrate în diabetul zaharat, medicamente ce reduc 

glicemia, excluzând insulinele, codul ATC: A10BJ05 

 

Mecanism de acŞiune 

 

Dulaglutid este un agonist al receptorilor pentru peptidul 1 glucagon-like (GLP-1). Molecula este 

alcŁtuitŁ din 2 lanŞuri identice cu legŁturŁ disulfidicŁ, fiecare conŞin©nd o secvenŞŁ modificatŁ 

analogŁ GLP-1 uman care are o legŁturŁ covalentŁ printr-un element de legŁturŁ de tip peptidŁ micŁ 

cu un fragment (Fc) de lanŞ greu de imunoglobulinŁ G4 (IgG4) umanŁ modificatŁ. PorŞiunea analogŁ 

GLP-1 a dulaglutid are caracter omolog în proporŞie de aproximativ 90% cu GLP-1 nativ uman (7-

37). GLP-1 nativ are un timp de ´njumŁtŁŞire plasmaticŁ de 1,5-2 minute din cauza degradŁrii de cŁtre 

DPP-4 ĸi a eliminŁrii  renale. Spre deosebire de GLP-1 nativ, dulaglutid este rezistent la degradarea 

de cŁtre DPP-4 ĸi are o dimensiune mare care ´ncetineĸte absorbŞia ĸi reduce eliminarea pe cale 

renalŁ. Aceste caracteristici de proiectare duc la o formŁ farmaceuticŁ solubilŁ ĸi un timp crescut de 

´njumŁtŁŞire plasmaticŁ de 4,7 zile, care îl fac adecvat pentru administrarea subcutanatŁ o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ. În plus, molecula de dulaglutid a fost conceputŁ astfel ´nc©t sŁ se previnŁ rŁspunsul imun 

dependent de receptorul Fcɔ ĸi sŁ i se reducŁ potenŞialul imunogen. 

 

Dulaglutid prezintŁ o serie de acŞiuni antihiperglicemice ale GLP-1. Ċn prezenŞa unor concentraŞii 

crescute ale glucozei, dulaglutid determinŁ creĸterea valorilor intracelulare ale AMP ciclic (AMPc) în 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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celulele beta-pancreatice, ducând la eliberarea de insulinŁ. Dulaglutid suprimŁ secreŞia de glucagon, 

fiind ĸtiut faptul cŁ la pacienŞii cu diabet zaharat tip 2 acesta prezintŁ valori inadecvat crescute. 

ConcentraŞiile mai mici de glucagon duc la scŁderea producŞiei hepatice de glucozŁ. De asemenea, 

dulaglutid ´ncetineĸte evacuarea gastricŁ. 

 

Efecte farmacodinamice 

 

Dulaglutid ́ mbunŁtŁŞeĸte controlul glicemic prin efecte susŞinute de scŁdere a concentraŞiilor de 

glucozŁ ¨ jeun, preprandiale ĸi postprandiale la pacienŞii cu diabet zaharat tip 2, ´ncep©nd dupŁ prima 

dozŁ de dulaglutid administratŁ ĸi persistŁ pe durata intervalului de administrare o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

La pacienŞi cu diabet zaharat tip 2, un studiu de evaluare a proprietŁŞilor farmacodinamice efectuat cu 

dulaglutid a demonstrat restabilirea primei faze a secreŞiei insulinice la un nivel care le depŁĸeĸte pe 

cele observate la voluntari sŁnŁtoĸi cŁrora li s-a administrat placebo ĸi a ´mbunŁtŁŞit a doua fazŁ a 

secreŞiei insulinice ca rŁspuns la un bolus intravenos de glucozŁ. Ċn acelaĸi studiu, comparativ cu 

placebo, o dozŁ unicŁ de 1,5 mg dulaglutid a crescut secreŞia insulinicŁ maximŁ la nivelul celulelor ɓ 

ĸi a stimulat funcŞia ɓ-celularŁ la pacienŞii cu diabet zaharat tip 2. 

 

Ċn concordanŞŁ cu profilul farmacocinetic, dulaglutid are un profil farmacodinamic adecvat pentru 

administrarea o datŁ pe sŁptŁm©nŁ (vezi pct. 5.2). 

 

Eficacitate ĸi siguranŞŁ clinicŁ 

 

Controlul glicemic 

SiguranŞa ĸi eficacitatea tratamentului cu dulaglutid au fost evaluate în zece studii de fazŁ 3 

randomizate, controlate, care au înrolat 8035 pacienŞi cu diabet zaharat tip 2. Dintre aceĸtia, 1644 au 

avut vârsta Ó 65 de ani, iar 174 dintre ei Ó 75 de ani. Aceste studii au înrolat 5650 pacienŞi trataŞi cu 

dulaglutid, dintre care 1558 au utili zat Trulicity 0,75 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ, 2862 au administrat 

Trulicity 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ, 616 au administrat doza de Trulicity de 3 mg sŁptŁm©nal ĸi 

614, doza de Trulicity de 4,5 mg sŁptŁm©nal. În toate studiile, dulaglutid a determinat ´mbunŁtŁŞirea 

semnificativŁ din punct de vedere clinic a controlului glicemic determinat prin intermediul 

hemoglobinei glicozilate A1c (HbA1c). 

 

Monoterapie 

Dulaglutid a fost studiat într-un studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, cu control activ, care a evaluat 

monoterapia comparativ cu metformin. Trulicity administrat în doze de 1,5 mg ĸi 0,75 mg a fost 

superior faŞŁ de metformin (1500-2000 mg/zi) ´n ceea ce priveĸte reducerea HbA1c ĸi, la 26 de 

sŁptŁm©ni, o proporŞie semnificativ mai mare de pacienŞi au atins valoarea-ŞintŁ a HbA1c < 7,0% ĸi Ò 

6,5% cu Trulicity 1,5 mg  ĸi Trulicity 0,75 mg, comparativ cu metformin.  

 



14 

 

 

Tabelul 2. Rezultatele unui studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni cu control activ care a evaluat 

monoterapia cu douŁ doze de dulaglutid comparativ cu metformin 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a HbA1c 

Modificar

ea 

glicemiei à 

jeun 

(GAJ) 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) <7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=269) 

7,63 -0,78ÀÀ 61,5# 46,0## -1,61 -2,29 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=270) 

7,58 -0,71ÀÀ 62,6# 40,0# -1,46 -1,36# 

Metformin 1500-

2000 mg/zi  

(n=268) 

7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=269) 

7,63 -0,70ÀÀ 60,0# 42,3## -1,56# -1,93 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=270) 

7,58 -0,55À 53,2 34,7 -1,0 -1,09# 

Metformin 

1500-2000 mg/zi  

(n=268) 

7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20 

À Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru noninferioritate;  

ÀÀ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru superioritatea dulaglutid 

faŞŁ de metformin, evaluatŁ numai pentru HbA1c  
# p < 0,05, ##  p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu metformin  
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

GAJ = glicemie à jeun 

 

Ratele hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi 0,75 mg ĸi 

cu metformin au fost de 0,62, 0,15 ĸi respectiv de 0,09 episoade/pacient-an. Nu s-au observat cazuri 

de hipoglicemie severŁ. 

 

Terapie în asociere cu metformin  

SiguranŞa ĸi eficacitatea tratamentului cu dulaglutid au fost investigate într-un studiu efectuat cu 

placebo ĸi cu control activ (sitagliptin 100 mg zilnic) ĸi cu durata de 104 sŁptŁm©ni, toate 

administrate în asociere cu metformin. Tratamentul cu Trulicity 1,5 mg ĸi 0,75 mg a dus la reducerea 

superioarŁ a valorilor HbA1c, comparativ cu sitagliptin, la 52 de sŁptŁm©ni, exist©nd totodatŁ o 

proporŞie semnificativ mai mare pacienŞi care au obŞinut valorile-ŞintŁ ale HbA1c < 7,0% ĸi Ò 6,5%. 

Aceste efecte s-au menŞinut p©nŁ la finalul studiului (104 sŁptŁm©ni).  
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Tabelul 3. Rezultatele unui studiu cu durata de 104 sŁptŁm©ni, controlat cu placebo ĸi cu control 

activ, efectuat cu douŁ doze de dulaglutid, comparativ cu sitagliptin 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modif icare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a  

HbA1c 

Modifi care

a glicemiei 

à jeun 

(GAJ) 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

<7,0%(%

) a 

Ò6,5%(%

) b 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=304) 

8,12 -1,22ÿÿ,## 60,9** ,## 46,7** ,## -2,38** ,## -3,18** ,## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=302) 

8,19 -1,01ÿÿ,## 55,2**,## 31,0**,## -1,97**,## -2,63**,## 

Placebo (n= 177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47 

Sitagliptin 100 mg 

o datŁ pe zi 

(n=315) 

8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=304) 

8,12 -1,10ÀÀ 57,6## 41,7## -2,38## -3,03## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=302) 

8,19 -0,87ÀÀ 48,8## 29,0## -1,63## -2,60## 

Sitagliptin 100 mg 

o datŁ pe zi 

(n=315) 

8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,9 -1,53 

104 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=304) 

8,12 -0,99ÀÀ 54,3## 39,1## -1,99## -2,88## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=302) 

8,19 -0,71ÀÀ 44,8## 24,2## -1,39## -2,39 

Sitagliptin 100 mg 

o datŁ pe zi 

(n=315) 

8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75 

ÀÀ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru superioritatea dulaglutid 

comparativ cu sitagliptin, evaluatŁ numai pentru HbA1c la 52 ĸi 104 sŁptŁm©ni 
ÿÿ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,001 pentru superioritatea dulaglutid 

comparativ cu placebo, evaluatŁ numai pentru HbA1c  

**  p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo 
## p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu sitagliptin 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

Ratele hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi 0,75 mg ĸi 

cu sitagliptin au fost de 0,19, 0,18 ĸi respectiv 0,17 episoade/pacient-an. Nu s-au observat cazuri de 

hipoglicemie severŁ cu dulaglutid. 
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SiguranŞa ĸi eficacitatea dulaglutidului au fost, de asemenea, investigate într-un studiu cu control 

activ (liraglutid 1,8 mg zilnic) cu durata de 26 de sŁptŁm©ni, ambele administrate în asociere cu 

metformin. Tratamentul cu Trulicity 1,5 mg a determinat scŁderea similarŁ a HbA1c ĸi obŞinerea 

valorilor-ŞintŁ ale HbA1c < 7,0% ĸi Ò 6,5% la un numŁr similar de pacienŞi, comparativ cu liraglutid.  

 

Tabelul 4. Rezultatele unui studiu cu durata de 26 de sŁptŁm©ni ĸi cu control activ efectuat cu o dozŁ 

de dulaglutid, comparativ cu liraglutid 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a  

HbA1c 

Modif icare

a glicemiei 

à jeun 

(mmol/l) 

Modificar e

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

<7,0%(%

) a 

Ò6,5%(%

)b 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=299) 

8,06 -1,42ÿ 68,3 54,6 -1,93 -2,90# 

Liraglutid+ 1,8 mg 

zilnic  (n=300) 

8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,9 -3,61 

ÿ Valoarea p unidirecŞionalŁ < 0,001, pentru noninferioritatea dulaglutid comparativ cu liraglutid, 

evaluatŁ numai pentru HbA1c.         

# p <  0,05 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu liraglutid. 
+ PacienŞii randomizaŞi pentru a utiliza tratament cu liraglutid au primit o dozŁ iniŞialŁ de 0,6 mg/zi. 

DupŁ sŁptŁm©na 1, doza a fost crescutŁ la 1,2 mg/zi ĸi apoi ´n sŁptŁm©na 2 la 1,8 mg/zi. 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Rata hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg a fost de 0,12 

episoade/pacient-an ĸi de 0,29 episoade/pacient-an pentru cel cu liraglutid. Nu s-au observat cazuri 

de hipoglicemie severŁ. 

 

Terapie în asociere cu metformin ĸi sulfoniluree  

Într-un studiu cu control activ, cu durata de 78 de sŁptŁm©ni, dulaglutid a fost comparat cu insulina 

glargin, ambele administrate împreunŁ cu terapie de fond cu metformin ĸi o sulfoniluree. La 52 de 

sŁptŁm©ni, Trulicity 1,5 mg a demonstrat scŁderea superioarŁ a valorii HbA1c faŞŁ de insulina 

glargin, care s-a menŞinut la 78 de sŁptŁm©ni, iar scŁderea HbA1c cu Trulicity 0,75 mg a fost non-

inferioarŁ insulinei glargin. Sub tratament cu Trulicity 1,5 mg, o proporŞie semnificativ mai mare de 

pacienŞi au obŞinut valoarea-ŞintŁ a HbA1c < 7,0% sau Ò 6,5% la 52 ĸi 78 de sŁptŁm©ni comparativ cu 

insulina glargin.  
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Tabelul 5. Rezultatele unui studiu cu durata de 78 de sŁptŁm©ni, cu control activ, efectuat cu douŁ 

doze  de dulaglutid, comparativ cu insulina glargin 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

<7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

52 sŁptŁmâni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=273) 

8,18 -1,08ÀÀ 53,2## 27,0## -1,50 -1,87## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=272) 

8,13 -0,76À 37,1 22,5# -0,87## -1,33## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=262) 

8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44 

78 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=273) 

8,18 -0,90ÀÀ 49,0## 28,1## -1,10# -1,96## 

Dulaglutid 0,75 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=272) 

8,13 -0,62À 34,1 22,1 -0,58## -1,54## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=262) 

8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28 

À Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru noninferioritate;  

ÀÀ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru superioritatea dulaglutid 

faŞŁ de insulinŁ glargin, evaluatŁ numai pentru HbA1c  
# p < 0,05, ## p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu insulinŁ glargin  
+  Dozele de insulinŁ glargin au fost ajustate folosind un algoritm cu o valoare-ŞintŁ a glicemiei 

plasmatice ́ n condiἪii de repaus alimentar< 5,6 mmol/l 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 
 

Ratele hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi 0,75 mg ĸi 

pentru cel cu insulinŁ glargin au fost de 1,67, 1,67 ĸi respectiv 3,02 episoade/pacient-an. S-au 

observat douŁ cazuri de hipoglicemie severŁ cu dulaglutid 1,5 mg ĸi douŁ cazuri de hipoglicemie 

severŁ cu insulinŁ glargin. 

 

Terapie în asociere cu sulfoniluree 

Siguranta si eficacitatea dulaglutidului în asociere cu sulfoniluree au fost evaluate într-un studiu 

placebo controlat, pe o duratŁ de 24 sŁptŁm©ni. Tratamentul cu Trulicity 1,5mg în asociere cu 

glimepiridŁ a determinat o reducere semnificativŁ statistic a HbA1c, ´n comparaἪie cu placebo plus 

glimepiridŁ, la 24 de sŁptŁm©ni. DupŁ administrarea de Trulicity 1,5mg, un procent semnificativ mai 

mare de pacienἪi au obἪinut valoarea ἪintŁ pentru HbA1c < 7,0 % Ἠi Ò 6,5 % la 24 de sŁptŁm©ni, 

comparativ cu placebo.  
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Tabelul 6. Rezultatele unui studiu placebo controlat, de 24 sŁptŁm©ni, privind terapia cu dulaglutid în 

asociere cu glimepiridŁ 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

Modifi care

a medie a 

HbA1c 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

Modificar

ea 

greutŁŞii 

corporale 

 (%) (%) <7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

(mmol/l) (kg) 

24 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=239) 

8,39 -1,38ÿÿ 55,3ÿÿ 40,0**  -1,70ÿÿ -0,91 

Placebo (n=60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24 

ÿÿ p < 0,001 pentru demonstrarea superioritŁἪii dulaglutid comparativ cu placebo, controlând 

probabilitatea unei erori de tip I 
**  p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiilor simptomatice documentate în tratamentul cu dulaglutid 1,5mg Ἠi administrarea 

de placebo au fost de 0,90, respectiv de 0,04 episoade/pacient-an. Nu au fost observate cazuri de 

hipoglicemie severŁ în cazul tratamentului cu dulaglutid sau administrŁrii placebo.  

 

Terapie în asociere cu inhibitor SGLT2, ´mpreunŁ cu sau fŁrŁ metformin  

SiguranŞa ĸi eficacitatea dulaglutidului în asociere cu inhibitorul cotransportorului 2 de sodiu-glucozŁ 

(SGLT2i) (96% în asociere cu metformin ĸi 4% fŁrŁ metformin) au fost investigate în cadrul unui 

studiu controlat cu placebo, cu durata de 24 de sŁptŁm©ni. Tratamentul cu Trulicity 0,75 mg sau cu 

Trulicity 1,5 mg în asociere cu terapia cu SGLT2i a determinat o reducere semnificativŁ statistic a 

HbA1c, comparativ cu placebo asociat la terapia cu SGLT2i la 24 de sŁptŁm©ni. DupŁ administrarea 

Trulicity atât în doza de 0,75 mg, c©t ĸi ´n cea de 1,5 mg, o proporŞie semnificativ mai mare de 

pacienŞi au obŞinut valoarea ŞintŁ pentru HbA1c  < 7,0% ĸi Ò 6,5% la 24 de sŁptŁm©ni, comparativ cu 

placebo.  
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Tabelul 7. Rezultatele unui studiu placebo controlat de 24 de sŁptŁm©ni privind terapia cu dulaglutid 

în asociere cu SGLT2i 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

Modificar

ea 

greutŁŞii 

corporale 

 (%) (%) <7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

(mmol/l) (kg) 

24 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=141) 

8,05 -1,19ÿÿ 58,8ÿÿ 38,9**  -1,44 -2,6 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=142) 

8,04 -1,33ÿÿ 67,4ÿÿ 50,8**  -1,77 -3,1 

Placebo (n=140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3 
ÿÿ  p < 0,001 pentru demonstrarea superioritŁἪii dulaglutid comparativ cu placebo, controlând 

probabilitatea unei erori de tip I  
**  p < 0,001 pentru grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo 

^ PacienἪii care s-au retras din tratamentul randomizat înainte de sŁptŁm©na 24 au fost consideraἪi ca 

fiind pacienἪi care nu au atins Ἢinta 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiilor simptomatice documentate în tratamentul cu dulaglutid 0,75 mg, dulaglutid 

1,5 mg ĸi administrarea de placebo au fost de 0,15, 0,16 ĸi, respectiv, 0,12 episoade/pacient-an. 

Hipoglicemia severŁ a fost raportatŁ de un pacient din grupul tratat cu dulaglutid 0,75 mg în asociere 

cu SGLT2i ĸi de niciunul din grupul tratat cu dulaglutid 1,5 mg sau cu administrare de placebo. 

 

Terapie în asociere cu metformin ĸi pioglitazonŁ 

Într-un studiu efectuat cu placebo ĸi cu control activ (exenatid de douŁ ori pe zi), ambele administrate 

în asociere cu metformin ĸi pioglitazonŁ, Trulicity 1,5 mg ĸi 0,75 mg a demonstrat superioritate în 

ceea ce priveĸte scŁderea HbA1c, comparativ cu placebo ĸi exenatid, exist©nd totodatŁ o proporŞie 

semnificativ mai mare de pacienŞi care au obŞinut valoarea-ŞintŁ a HbA1c < 7,0% sau Ò 6,5%. 
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Tabelul 8. Rezultatele unui studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, cu control activ, efectuat cu douŁ 

doze de dulaglutid, comparativ cu exenatid 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

<7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=279) 

8,10 -1,51ÿÿ,ÀÀ 78,2** ,## 62,7** ,## -2,36**,## -1,30** 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=280) 

8,05 -1,30ÿÿ/ÀÀ 65,8**/## 53,2**/## -1,90**/##  0,20 */## 

Placebo (n=141)  8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24 

Exenatid+ 10 mcg 

de douŁ ori pe zi 

(n=276) 

8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=279) 

8,10 -1,36ÀÀ 70,8## 57,2## -2,04## -1,10 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=280) 

8,05 -1,07ÀÀ 59,1# 48,3## -1,58# 0,44# 

Exenatid+ 10 mcg 

de douŁ ori pe zi 

(n=276) 

8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80 

ÀÀ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru superioritatea dulaglutid 

faŞŁ de exenatid, evaluatŁ numai pentru HbA1c  

ÿÿ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,001 pentru superioritatea dulaglutid 

comparativ cu placebo, evaluatŁ numai pentru HbA1c  

*  p < 0,05, **  p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo 
# p < 0,05, ## p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu exenatid 
+ Doza de exenatid a fost de 5 mcg de douŁ ori pe zi în primele 4 sŁptŁm©ni ĸi de 10 mcg de douŁ 

ori pe zi ulterior 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi 0,75 mg ĸi 

pentru cel cu exenatid de douŁ ori pe zi au fost de 0,19, 0,14 ĸi respectiv de 0,75 episoade/pacient-an. 

Nu s-au observat cazuri de hipoglicemie severŁ cu dulaglutid ĸi s-au observat douŁ cazuri de 

hipoglicemie severŁ pentru tratamentul cu exenatid de douŁ ori pe zi. 

 

Terapie în asociere cu insulinŁ bazalŁ titratŁ, cu sau fŁrŁ metformin 

Într-un studiu clinic controlat cu placebo, cu o duratŁ de 28 de sŁptŁm©ni, Trulicity 1,5 mg a fost 

comparat cu placebo ca terapia adŁugatŁ la tratamentul cu insulinŁ bazalŁ titratŁ (88% cu Ἠi 12% fŁrŁ 

metformin) pentru a evalua efectele asupra controlului glicemiei Ἠi siguranἪei. Pentru a optimiza doza 

de insulinŁ glargin, ambelor grupuri li s-a titrat tratamentul pentru o valoare ἪintŁ a glucozei serice ¨ 

jeun <5,6 mmol/l. Doza iniἪiala medie de insulinŁ glargin a fost de 37 unitŁἪi/zi pentru pacienἪii  

cŁrora li se administra placebo Ἠi de 41unitŁἪi/zi pentru pacienἪii cŁrora li se administra Trulicity 1,5 
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mg.  Dozele iniἪiale de insulinŁ glarginŁ la pacienἪii cu HbA1c <8,0% au fost fost reduse cu 20%. La 

finalul celor 28 de sŁptŁm©ni de tratament doza a fost de 65 unitŁἪi/zi Ἠi 51 unitŁἪi/zi, pentru pacienἪii 

cŁrora li se administra placebo, respectiv Trulicity 1,5 mg. La 28 de sŁptŁm©ni, tratamentul cu 

Trulicity 1,5 mg  o datŁ pe sŁptŁm©nŁ a determinat o reducere semnificativŁ statistic a HbA1c, 

comparativ cu placebo Ἠi o creἨtere semnificativŁ a procentului de pacienἪi care au obἪinut valori ἪintŁ 

ale HbA1c < 7,0 % Ἠi Ò 6,5 % (Tabel 9). 

Tabel 9. Rezultatele unui studiu cu durata de 28 de sŁptŁm©ni privind terapia cu dulaglutid, 

comparativ cu placebo, ca terapie adŁugatŁ la tratamentul cu insulinŁ bazalŁ titratŁ 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

Modificar

ea 

greutŁŞii 

corporale 

 (%) (%) <7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%)b 

(mmol/l) (kg) 

28 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ Ἠi 

insulinŁ glargin 

(n=150) 

8,41 -1,44ÿÿ 66,7ÿÿ 50,0**  -2,48ÿÿ -1,91ÿÿ 

Placebo o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ Ἠi 

insulinŁ glargin 

(n=150) 

8,32 -0,67 33,3 16,7 -1,55 0,50 

ÿÿ  p < 0.001 pentru demonstrarea superioritŁἪii dulaglutid comparativ cu placebo, controlând 

probabilitatea unei erori de tip I 

** p < 0.001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu placebo 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiilor simptomatice documentate în tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg Ἠi insulinŁ 

glargin au fost de 3,38 episoade/pacient-an comparativ cu tratamentul cu insulinŁ glargin Ἠi placebo 

unde ratele au fost de 4,38 episoade/pacient-an. Un pacient a raportat hipoglicemie severŁ ´n timpul 

tratamentului cu dulaglutid 1,5 mg în asociere cu insulina glargin Ἠi niciun eveniment hipoglicemic 

sever în timpul administrŁrii de placebo.  

 

Terapie în asociere cu insulinŁ prandialŁ, cu sau fŁrŁ metformin 

În acest studiu, pacienŞii trataŞi cu 1 sau 2 injecŞii cu insulinŁ pe zi ´nainte de ´nrolarea ´n studiu au 

întrerupt insulinoterapia anterioarŁ studiului ĸi au fost randomizaŞi pentru a li se administra dulaglutid 

o datŁ pe sŁptŁm©nŁ sau insulinŁ glargin o datŁ pe zi, ambele în asociere cu insulinŁ prandialŁ lispro 

de trei ori pe zi, cu sau fŁrŁ metformin. La 26 de sŁptŁm©ni, ambele doze de Trulicity de 1,5 mg ĸi 

0,75 mg au fost superioare insulinei glargin ́ n privinŞa reducerii HbA1c ĸi acest efect a fost susŞinut 

la 52 de sŁptŁm©ni. O proporŞie mai mare de pacienŞi au obŞinut valori-ŞintŁ ale HbA1c < 7,0% sau Ò 

6,5% la 26 de sŁptŁmâni ĸi < 7,0% la 52 de sŁptŁm©ni comparativ cu insulina glargin.  
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Tabelul 10. Rezultatele unui studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, cu control activ, efectuat cu douŁ 

doze de dulaglutid, comparativ cu insulinŁ glargin 

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modif icare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

<7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=295) 

8,46 -1,64ÀÀ 67,6# 48,0# -0,27## -0,87## 

Dulaglutid 0,75 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=293) 

8,40 -1,59ÀÀ 69,0# 43,0 0,22## 0,18## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=296) 

8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=295) 

8,46 -1,48ÀÀ 58,5# 36,7 0,08## -0,35## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=293) 

8,4 -1,42ÀÀ 56,3 34,7 0,41## 0,86## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=296) 

8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89 

ÀÀ Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru superioritatea dulaglutid 

faŞŁ de insulinŁ glargin, evaluatŁ numai pentru HbA1c  
# p < 0,05, ## p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu insulinŁ glargin 
+ Dozele de insulinŁ glargin au fost ajustate folosind un algoritm cu o valoare-ŞintŁ a glicemiei în 

condiἪii de repaus alimentar de < 5,6 mmol/l 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiei simptomatice confirmate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi 0,75 mg ĸi 

pentru cel cu insulinŁ glargin au fost de 31,06, 35,66 ĸi respectiv 40,95 episoade/pacient-an. Zece 

pacienŞi trataŞi cu dulaglutid 1,5 mg, ĸapte trataŞi cu dulaglutid 0,75 mg ĸi 15 dintre cei trataŞi cu 

insulinŁ glargin au raportat hipoglicemie severŁ. 

 

Glicemia în condiѿii de repaus alimentar 

Tratamentul cu dulaglutid a determinat reduceri semnificative faŞŁ de iniŞial ale glicemiei ´n condiἪii 

de repaus alimentar. Cea mai mare parte a efectului asupra valorilor glicemiei ́ n condiἪii de repaus 

alimentar a survenit înainte de 2 sŁptŁm©ni. ScŁderea glicemiei ´n condiἪii de repaus alimentar a fost 

menŞinutŁ pe cea mai lungŁ perioadŁ de studiu, de 104 sŁptŁm©ni. 

 

Glicemia postprandialŁ 

Tratamentul cu dulaglutid a determinat reduceri semnificative ale valorilor medii ale glicemiei 

postprandiale faŞŁ de iniŞial (modificŁri la reperul temporal principal între -1,95 mmol/l ĸi -4,23 

mmol/l faŞŁ de iniŞial). 
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FuncŞia beta-celularŁ 

Studiile clinice efectuate cu dulaglutid au indicat stimularea funcŞiei beta-celulare determinatŁ 

conform modelului de evaluare a homeostaziei (HOMA2-%B). Efectul durabil asupra funcŞiei beta-

celulare s-a menŞinut pe cea mai lungŁ perioadŁ de studiu, de 104 sŁptŁm©ni. 

 

Greutatea corporalŁ 

Tratamentul cu Trulicity 1,5 mg s-a asociat cu scŁderea susŞinutŁ ´n greutate pe durata studiilor 

(între -0,35 kg ĸi -2,90 kg la reperul temporal final faŞŁ de iniŞial). Modificarea greutŁŞii corporale cu 

Trulicity 0,75 mg a variat între 0,86 kg ĸi -2,63 kg. ScŁderea ´n greutate a fost observatŁ la pacienŞii 

trataŞi cu dulaglutid indiferent de prezenŞa senzaŞiei de greaŞŁ, ´nsŁ reducerea a fost mai mare numeric 

în grupul care a prezentat greaŞŁ. 

 

Rezultate raportate de pacienŞi 

Tratamentul cu dulaglutid a ´mbunŁtŁŞit semnificativ nivelul total de satisfacŞie asociatŁ tratamentului 

comparativ cu cel cu exenatid de douŁ ori pe zi. În plus, frecvenŞa perceputŁ a hiperglicemiei ĸi 

hipoglicemiei a fost semnificativ mai redusŁ comparativ cu exenatid de douŁ ori pe zi. 

 

Tensiunea arterialŁ  

Efectul dulaglutid asupra tensiunii  arteriale evaluatŁ conform MonitorizŁrii tensiunii  arteriale în 

ambulatoriu a fost evaluat într-un studiu care au înrolat 755 pacienŞi cu diabet zaharat tip 2. 

Tratamentul cu dulaglutid a determinat reduceri ale tensiunii  arteriale sistolice (TAS) (diferenŞŁ 

comparativ cu placebo -2,8 mmHg) la 16 sŁptŁm©ni. Nu a existat nicio diferenŞŁ asupra tensiunii  

arteriale diastolice (TAD). Rezultate similare pentru TAS ĸi TAD au fost demonstrate la sŁptŁm©na 

26, reperul temporal final al studiului. 

 

Evaluarea cardiovascularŁ 

 

Meta-analizŁ a studiilor de fazŁ 2 ĸi 3 

Într-o meta-analizŁ a studiilor de înregistrare, de fazŁ 2 ĸi 3, un numŁr total de 51 de pacienŞi 

(dulaglutid: 26 [N = 3885]; toate braŞele comparator: 25 [N = 2125]) au prezentat cel puŞin un 

eveniment cardiovascular (CV) (deces de cauzŁ CV, IM fŁrŁ rezultat fatal, accident vascular-cerebral 

fŁrŁ rezultat fatal sau spitalizare pentru anginŁ instabilŁ). Rezultatele au demonstrat cŁ nu a existat 

nicio creĸtere a riscului CV cu dulaglutid comparativ cu terapiile control (RR [rata de risc]: 0,57; IÎ 

[interval de încredere]: [0,30, 1,10]). 

 

Rezultatele din studiul cu obiectiv cardiovascular 

Studiul Trulicity cu obiectiv cardiovacular pe termen lung a fost un studiu clinic controlat cu placebo, 

dublu orb. PacienἪii cu diabet zaharat tip 2 au fost alocaἪi aleator fie pe Trulicity 1,5 mg (4949), fie pe 

placebo (4952), ambele în asociere cu terapia standard pentru diabetul zaharat tip 2 (doza de 0,75 mg 

nu a fost administratŁ ´n acest studiu). Mediana perioadei de urmŁrire în studiu a fost de 5,4 ani. 

 

Vârsta medie a fost de 66,2 ani, IMC mediu a fost de 32,3 kg/mĮ Ἠi 46,3% dintre pacienἪi au fost 

femei. Au fost 3114 (31.5%) pacienἪi cu boalŁ CV stabilitŁ. Valoarea medianei  HbA1c de referinἪŁ  

a fost de 7,2%. BraἪul de tratament cu Trulicity a inclus pacienἪi Ó 65 ani (n = 2619) Ἠi Ó 75 ani (n = 

484) Ἠi pacienἪi cu insuficienἪŁ renalŁ uἨoarŁ (n = 2435), moderatŁ (n = 1031) sau severŁ (n = 50). 

 

Criteriul de evaluare primar a fost timpul de la randomizare p©nŁ la prima apariἪie a oricŁror 

evenimente adverse cardiovasculare majore (MACE): deces de cauzŁ CV, infarct miocardic non- 

letal sau accident vascular cerebral non-letal. Trulicity a fost superior în prevenirea MACE în 

comparaἪie cu placebo (Figura 1). Fiecare componentŁ MACE a contribuit la reducerea MACE, aἨa 

cum se aratŁ ´n figura 2. 
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Figura 1. Curba Kaplan-Meier a timpului p©nŁ la prima apariἪie a obiectivului urmŁrit: deces de 

cauzŁ CV, infarct miocardic non-letal sau accident vascular cerebral non-letal, în studiul pe termen 

lung cu obiectiv cardiovascular, efectuat cu dulaglutid 
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Figura 2: Graficul tip forest plot al analizelor privind tipurile de evenimente cardiovasculare 

individuale, decesul de orice cauzŁ Ἠi consistenἪa efectului ´n subgrupuri, pentru obiectivul principal 

 

O reducere semnificativŁ Ἠi susἪinutŁ a nivelului HbA1c din momentul de referinἪŁ p©nŁ la luna 60 a 

fost observatŁ cu Trulicity versus placebo, în asociere cu terapia standard (-0,29% versus 0,22%; 

diferenἪa estimatŁ de tratament -0,51% [-0,57; -0,45]; p <0,001 ). Au fost semnificativ mai puἪini 

pacienἪi în grupul Trulicity care au primit un tratament antihiperglicemic suplimentar ´n comparaἪie 

cu placebo (Trulicity: 2086 [42,2%]; placebo: 2825 [57,0%]; p <0,001). 

 

Terapia cu dulaglutid 4,5 mg, 3 mg ĸi 1,5 mg în asociere cu metformin 

SiguranŞa ĸi eficacitatea tratamentului cu dulaglutid ´n dozŁ de 3 mg ĸi 4,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

comparativ cu dulaglutid ´n dozŁ de 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ asociat la metformin a fost 

investigat în cadrul unui studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni. La 36 de sŁptŁm©ni, ambele doze de 

Trulicity, de 3 mg ĸi 4,5 mg, au fost superioare dozei de Trulicity de 1,5 mg în reducerea valorilor 

HbA1c ĸi a greutŁŞii corporale. O proporŞie mai mare de pacienŞi au obŞinut valorile ŞintŁ ale HbA1c 

de < 7,0 % sau Ò 6,5 % la 36 de sŁptŁm©ni cu dozele de Trulicity de 3 mg ĸi 4,5 mg. ProporἪiile 

pacienἪilor care au obἪinut reduceri cu Ó 5 % ale greutŁἪii corporale faἪŁ de iniἪial au fost de 31 %, 

40 % Ἠi 49 % pentru Trulicity în doza de 1,5 mg, 3 mg ĸi, respectiv, 4,5 mg. Efectele tratamentului s-

au menŞinut pe parcursul celor 52 de sŁptŁm©ni. 

 

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

 

 Valoarea 

iniŞialŁ a 

HbA1c 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

PacienŞi care au 

obŞinut valoarea-ŞintŁ 

a 

HbA1c 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

Modificar e

a greutŁŞii 

corporale 

(%) (%) <7,0% 

(%) a 

Ò6,5% 

(%) b 

(mmol/l) (kg) 

36 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=612) 

8,64 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1 

Dulaglutid 3 mg  o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n=616) 

8,63 -1,71# 64,7# 48,4ÿÿ -2,66 -4,0# 

Dulaglutid 4,5 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=614) 

8,64 -1,87## 71,5## 51,7ÿÿ -2,90## -4,7## 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=612) 

8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5 

Dulaglutid 3 mg  o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n=616) 

8,63 -1,71ÿ 65,4ÿ 49,2ÿ -2,70ÿ -4,3ÿ 

Dulaglutid 4,5 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=614) 

8,64 -1,83ÿÿ 71,7ÿÿ 51,3ÿÿ -2,92ÿÿ -5,0ÿÿ 

# p <0,05, ## p< 0, 001 pentru superioritate comparativ cu dulaglutid 1,5 mg, valori p ajustate cu 

controlarea erorii de tip 1 generale 
ÿ p < 0,05, ÿÿ p < 0,001 comparativ cu dulaglutid 1,5 mg 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 
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Rezultatele vizeazŁ efectul sub tratament (analiza se bazeazŁ pe modele mixte pentru mŁsurŁtori 

repetate sau regresie logisticŁ longitudinalŁ). 

 

Figura 3. Modificarea medie a valorilor HbA1c (%) ĸi a greutŁŞii corporale (kg) între momentul 

iniŞial ĸi sŁptŁm©na 52 

 

Ratele de incidenŞŁ ale episoadelor documentate de hipoglicemie simptomaticŁ cu dulaglutid în 

dozele de 1,5 mg, 3 mg ĸi 4,5 mg au fost de 0,07, 0,05 ĸi, respectiv, 0,07 episoade/pacient/an. Un 

pacient a raportat hipoglicemie severŁ cu doza de dulaglutid de 1,5 mg, niciun pacient nu a raportat 

vreun episod cu doza de dulaglutid 3 mg ĸi un pacient a raportat un episod cu doza de dulaglutid 

4,5 mg. 

 

Grupe speciale de pacienἪi 

 

Utilizarea la pacienѿi cu insuficienѿŁ renalŁ 

Într-un studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, Trulicity administrat în doze de 1,5 mg Ἠi 0,75 mg a fost 

comparat cu insulina glargin titratŁ, ca terapie adŁugatŁ la insulina prandialŁ lispro, pentru a evalua 

efectul asupra controlului glicemic Ἠi siguranἪei la pacienἪi cu boalŁ renalŁ cronicŁ moderatŁ p©nŁ la 

severŁ (rata de filtrare glomerularŁ estimatŁ [conform formulei CKD-EPI, Chronic Kidney Disease 

Epidemiology Collaboration] <60 Ἠi Ó15 ml/minut/1,73 m2). La randomizare, pacienἪilor li s-a oprit 

tratamentul anterior cu insulinŁ. În momentul de referinŞŁ, media eRFG era de 38 ml/minut/1,73 m2, 

30% dintre pacienἪi aveau eRFG < 30 ml/minut/1,73 m2. 

 

În sŁptŁm©na 26, ambele doze de Trulicity 1,5 mg Ἠi 0,75 mg au fost non-inferioare insulinei glargin 

în reducerea HbA1c, iar acest efect s-a menŞinut la 52 de sŁptŁm©ni. O proporἪie similarŁ de pacienἪi 

au atins valoarea ἪintŁ  a HbA1c < 8,0 % la 26 Ἠi 52 de sŁptŁm©ni cu ambele doze de dulaglutid, 

precum ĸi cu insulina glargin. 
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Tabelul 12. Rezultatele unui studiu cu durata de 52 de sŁptŁm©ni, cu comparator activ, efectuat cu 

douŁ doze de dulaglutid, comparativ cu insulina glargin (la pacienἪi cu boalŁ renalŁ cronicŁ moderatŁ 

p©nŁ la severŁ) 

 

 Valoarea 

de 

referinŞŁ a 

HbA1c 

(%) 

Modificare

a medie a 

HbA1c 

(%) 

PacienŞi care au atins 

valoarea ŞintŁ a 

HbA1c 

<8,0% (%) a 

Modificare

a glicemiei 

à jeun 

(mmol/l) 

Modificare

a greutŁŞii 

corporale 

(kg) 

26 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=192) 

8,60 -1,19À 78,3 1,28## -2,81## 

Dulaglutid 0,75 mg  

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=190) 

8,58 -1,12À 72,6 0,98## -2,02## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=194) 

8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11 

52 sŁptŁm©ni 

Dulaglutid 1,5 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=192) 

8,60 -1,10À 69,1 1,57## -2,66## 

Dulaglutid 0,75 mg 

o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n=190) 

8,58 -1,10À 69,5 1,15## -1,71## 

InsulinŁ glargin+ o 

datŁ pe zi (n=194) 

8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57 

À Valoarea p unidirecŞionalŁ ajustatŁ pentru valori multiple < 0,025, pentru non-inferioritatea 

dulaglutid faŞŁ de insulinŁ glargin 
## p < 0,001 grupul de tratament cu dulaglutid comparativ cu insulinŁ glargin 
+ Dozele de insulinŁ glargin au fost ajustate folosind un algoritm cu o valoare ŞintŁ a glicemiei à 

jeun de Ò 8,3 mmol/l 
a valoare a HbA1c de 8,0 % (DCCT) corespunde la 63,9 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 10,1 

mmol/l) 

 

Ratele hipoglicemiei simptomatice documentate pentru tratamentul cu dulaglutid 1,5 mg ĸi dulaglutid 

0,75 mg ĸi pentru cel cu insulinŁ glargin au fost de 4,44, 4,34 ĸi respectiv 9,62 episoade/pacient-an. 

Nu s-au raportat cazuri de hipoglicemie severŁ cu dulaglutid 1,5 mg, s-au raportat Ἠase cazuri de 

hipoglicemie severŁ cu dulaglutid 0,75 mg ĸi Ἠaptesprezece cazuri de hipoglicemie severŁ cu insulinŁ 

glargin. Profilul de siguranŞŁ al dulaglutid la pacienἪii cu insuficienἪŁ renalŁ a fost similar celui 

observat în alte studii cu dulaglutid. 

 

Utilizare la copii ĸi adolescenŞi 

SiguranἪa Ἠi eficacitatea dulaglutidei 0,75 mg Ἠi 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ la copii Ἠi adolescenἪi cu 

v©rsta de 10 ani Ἠi peste au fost comparate cu placebo adŁugat doar la dietŁ Ἠi exerciἪii fizice, cu sau 

fŁrŁ metforminŁ Ἠi/sau insulinŁ bazalŁ. Perioada dublu-orb controlatŁ cu placebo a durat 26 de 

sŁptŁm©ni, dupŁ care pacienἪii alocaἪi la placebo au ´nceput 26 de sŁptŁm©ni de tratament deschis cu 

dulaglutidŁ 0,75 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ, iar pacienἪii cŁrora li s-a administrat dulaglutidŁ au 

continuat cu dulaglutidŁ în doza atribuitŁ, studiu cu braἪ deschis. La 26 de sŁptŁm©ni, dulaglutida a 

fost superioarŁ tratamentului cu placebo ´n scŁderea HbA1c. 
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Tabelul 13. Rezultate glicemice la copii Ἠi adolescenἪi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste cu diabet zaharat 

de tip 2, cu control glicemic inadecvat ´n ciuda dietei Ἠi a exerciἪiilor fizice (cu sau fŁrŁ metforminŁ 

Ἠi/sau insulinŁ bazalŁ) 

 

 Valoarea 

de 

referinἪŁ 

HbA1c 

Modifica

rea 

medie a  

HbA1c 

PacienἪi care au atins 

valoarea ἪintŁ a 

HbA1c 

Modificar

e a 

glicemiei 

à jeun 

Modificare 

a greutŁἪii 

corporale 

 (%) (%) < 7,0 % 

(%) a 

Ò 6,5 % 

(%) b 

(mmol/L)  (kg/m2) 

26 sŁptŁm©ni 

DulaglutidŁ 

combinatŁc (n = 103) 
8,0 -0,8## 51,5## 41,8ÿÿ -1,1## -0,1 

DulaglutidŁ 0,75 mg 

o datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n = 51) 

7,9 -0,6## 54,9## 43,1ÿÿ -0,7# -0,2 

DulaglutidŁ 1,5 mg o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n = 52) 

8,2 -0,9## 48,1## 40,4ÿÿ -1,4## -0,1 

Placebo o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ (n = 51) 
8,1 0,6 13,7 9,8 1,0 0,0 

52 sŁptŁm©nid 

DulaglutidŁ 

combinatŁc (n = 103) 
8,0 -0,4 59,5 45,2 -0,63 0,1 

DulaglutidŁ 0,75 mg 

o datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n = 51) 

7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0 

DulaglutidŁ 1,5 mg o 

datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

(n = 52) 

8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1 

Placebo/dulaglutidŁ 

0,75 mg o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁe (n = 51) 

8,1 -0,1 50,0 29,4 0,24 -0,2 

# p < 0,05, ## p < 0,001 pentru superioritate ´n comparaἪie cu placebo, valorile p ajustate cu eroarea 

generalŁ de tip I controlatŁ. 
ÿ p < 0,05, ÿÿ p < 0,001 pentru superioritate în comparaἪie cu placebo. 
a valoare a HbA1c de 7,0 % (DCCT) corespunde la 53,0 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 8,6 

mmol/l) 
b Valoarea HbA1c de 6,5 % (DCCT) corespunde cu 47,5 mmol/mol (IFCC) (glicemia medie: 7,8 

mmol/l) 
c Rezultate combinate pentru Trulicity 0,75 mg Ἠi 1,5 mg. Compararea celor douŁ doze ´mpreunŁ Ἠi 

individual cu placebo a fost prespecificatŁ cu eroarea generalŁ de tip I controlatŁ. 
d EstimŁrile eficacitŁἪii la obiectivul principal (26 de sŁptŁm©ni) se bazeazŁ pe estimarea schemei de 

tratament, în timp ce estimŁrile la sf©rἨitul extensiei deschise (52 de sŁptŁm©ni) se bazeazŁ pe 

estimarea eficacitŁἪii. 
e PacienἪii alocaἪi la placebo pentru perioada iniἪialŁ dublu-orb de 26 de sŁptŁm©ni au ´nceput 

tratamentul cu dulaglutidŁ 0,75 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ pentru perioada de continuare, braἪ 

deschis, de 26 de sŁptŁm©ni. 
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5.2 ProprietŁŞi farmacocinetice 

 

AbsorbŞie 

 

DupŁ administrarea subcutanatŁ la pacienŞi cu diabet zaharat tip 2, dulaglutid atinge concentraŞii 

plasmatice maxime în interval de 48 de ore. Valoarea medie a concentraŞiei maxime (Cmax) ĸi  
expunerile totale (ASC) au fost de aproximativ 114 ng/ml ĸi respectiv 14 000 ng·orŁ/ml, dupŁ doze 

repetate de dulaglutid 1,5 mg, administrate subcutanat, la pacienŞi cu diabet zaharat tip 2. 

ConcentraŞiile plasmatice la starea de echilibru au fost obŞinute în interval de 2 - 4 sŁptŁm©ni de 

administrare o datŁ pe sŁptŁm©nŁ a dulaglutid (1,5 mg). Expunerile dupŁ administrarea subcutanatŁ a 

unor doze unice de dulaglutid (1,5 mg) la nivelul abdomenului, coapsei sau braŞului au fost 

comparabile. Biodisponibilitatea medie absolutŁ a dulaglutid dupŁ administrarea subcutanatŁ a unor 

doze unice de 1,5 mg ĸi 0,75 mg au fost de 47% ĸi respectiv 65%.  

Biodisponibilitatea absolutŁ dupŁ administrarea dozelor de 3 mg ĸi 4,5 mg a fost estimatŁ a fi 

similarŁ cu cea a dozei de 1,5 mg, deĸi aceste doze nu au fost evaluate ´n studii specifice. Creĸterea 

concentraŞiei plasmatice de dulaglutid la doze cuprinse ´ntre 0,75 mg ĸi 4,5 mg este aproximativ 

proporŞionalŁ cu doza administratŁ. 

 

DistribuŞie 

 

Media la nivelul populaŞiei a volumului aparent de distribuŞie ´n compartimentul central a fost de 

3,09 l, ĸi cea a volumului aparent de distribuŞie ´n compartimentul periferic a fost de 5,98 l. 

 

Metabolizare 

 

Se presupune cŁ dulaglutid este degradat ´n aminoacizii componenŞi prin intermediul cŁilor generale 

de catabolizare a proteinelor. 

 

Eliminare 

 

Clearance-ul mediu aparent al delaglutid la nivelul populaŞiei a fost de 0,142 l/orŁ ĸi timpul de 

´njumŁtŁŞire prin eliminare a fost de aproximativ 5 zile. 

 

Grupe speciale de pacienŞi 

 

PacienŞi v©rstnici  

Vârsta nu a avut niciun efect semnificativ din punct de vedere clinic asupra proprietŁŞilor 

farmacocinetice ĸi farmacodinamice ale dulaglutid. 

 

Sex ĸi rasŁ 

Sexul ĸi rasa nu au avut niciun efect semnificativ din punct de vedere clinic asupra proprietŁŞilor 

farmacocinetice ale dulaglutid. 

 

Greutatea corporalŁ sau indicele de masŁ corporalŁ 

Analizele farmacocinetice au demonstrat o relaŞie inversŁ semnificativŁ statistic între greutatea 

corporalŁ sau indicele masŁ corporalŁ (IMC) ĸi expunerea la dulaglutid, deĸi nu a existat niciun 

impact semnificativ din punct de vedere clinic al greutŁŞii corporale sau IMC asupra controlului 

glicemic. 

 

InsuficienѿŁ renalŁ 

ProprietŁŞile farmacocinetice ale dulaglutid au fost evaluate într-un studiu de farmacologie clinicŁ ĸi 

au fost în general similare între voluntarii sŁnŁtoĸi ĸi pacienŞi cu insuficienŞŁ renalŁ de la uĸoarŁ la 

severŁ (Cl Cr< 30 ml/minut), inclusiv boalŁ renalŁ ´n stadiu terminal (care necesita dializŁ). 

Suplimentar, într-un studiu clinic de 52 de sŁptŁm©ni la pacienἪi cu diabet zaharat tip 2 Ἠi insuficienŞŁ 

renalŁ moderatŁ p©nŁ la severŁ (rata de filtrare glomerularŁ estimatŁ [conform formulei CKD-EPI, 

Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration] <60 Ἠi Ó15 ml/minut/1,73 m2), profilul 
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farmacocinetic al Trulicity 0,75 mg ĸi 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ a fost similar celui demonstrat ´n 

studiile clinice anterioare. Acest studiu clinic nu a înrolat pacienŞi cu boalŁ renalŁ în stadiu terminal. 

 

InsuficienѿŁ hepaticŁ 

ProprietŁŞile farmacocinetice ale dulaglutid au fost evaluate într-un studiu clinic de evaluare a 

farmacologiei, ́ n care subiecŞi cu insuficienŞŁ hepaticŁ au avut reduceri semnificative statistic ale 

expunerii la dulaglutid de pânŁ la 30% - 33% pentru valoarea medie a Cmax ĸi, respectiv,  pentru ASC, 

comparativ cu voluntarii sŁnŁtoĸi. A existat o creĸtere generalŁ a tmax corespunzŁtor dulaglutid în 

cazul gradelor mai avansate de insuficienŞŁ hepaticŁ. Cu toate acestea, nu s-a observat nicio tendinŞŁ 

asociatŁ expunerii la dulaglutid corelatŁ cu gradul de insuficienŞŁ hepaticŁ. Aceste efecte nu au fost 

considerate semnificative din punct de vedere clinic. 

 

Copii ĸi adolescenŞi 

A fost efectuatŁ o analizŁ farmacocineticŁ populaἪionalŁ pentru dulaglutidŁ 0,75 mg Ἠi 1,5 mg 

utiliz©nd date de la 128 de copii Ἠi adolescenἪi (cu v©rsta cuprinsŁ ´ntre 10 Ἠi mai puἪin de 18 ani) cu 

diabet zaharat de tip 2. ASC la copii Ἠi adolescenἪi a fost cu aproximativ 37 % mai micŁ dec©t la 

pacienἪii adulἪi. Cu toate acestea, aceastŁ diferenἪŁ nu a fost determinatŁ a fi semnificativŁ din punct 

de vedere clinic. 

 

5.3 Date preclinice de siguranŞŁ 

 

Datele non-clinice nu au evidenŞiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor convenŞionale 

farmacologice privind evaluarea siguranŞei sau toxicitatea dupŁ doze repetate. 

 

Într-un studiu cu durata de 6 luni de evaluare a potenŞialului carcinogen efectuat la ĸoareci 

transgenici, nu a existat niciun rŁspuns tumorigen. Într-un studiu cu durata de 2 ani de evaluare a 

potenŞialului carcinogen efectuat la ĸobolani, la valori de expunere care depŁĸeau Ó 3 ori expunerea 

clinicŁ la om dupŁ administrarea dozei de dulaglutid 4,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ, dulaglutid a 

provocat creĸteri semnificative statistic, dependente de dozŁ, ale incidenŞei tumorilor tiroidiene cu 

celule C (cumulat adenoame ĸi carcinoame). În prezent nu se cunoaĸte semnificaŞia clinicŁ a acestor 

observaŞii.  

 

În timpul studiilor de evaluare a fertilitŁŞii, s-au observat reducerea numŁrului de corpi luteali ĸi 

prelungirea estrului la doze care au fost asociate cu reducerea aportului alimentar ĸi creĸtere ´n 

greutate la femelele gestante; cu toate acestea, nu s-au observat efecte asupra indicilor caracteristici 

fertilitŁŞii ĸi concepŞiei sau dezvoltŁrii embrionare. În studii privind toxicitatea asupra funcŞiei de 

reproducere, au fost observate efecte la nivelul scheletului ĸi dezvoltare fetalŁ lentŁ la ĸobolani ĸi 

iepuri, la valori de expunere la dulaglutid de 5 p©nŁ la 18 ori mai mari decât cele propuse în context 

clinic, ́ nsŁ nu s-au observat malformaŞii ale fetusului. Administrarea la ĸobolani pe durata gestaŞiei ĸi 

lactaŞiei a provocat probleme de memorie la puii femele la valori de expunere de 7 ori mai mari decât 

cele propuse în context clinic. Administrarea dulaglutidului la Ἠobolani tineri masculi Ἠi femele nu a 

determinat deficienἪe de memorie la doze de 38 de ori mai mari decât cele mai mari doze 

administrate la om.  

 

 

6. PROPRIETŀŝI FARMACEUTICE 

 

6.1 Lista excipienŞilor 

 

Citrat de sodiu  

Acid citric  

Manitol  

Polisorbat 80 

ApŁ pentru preparate injectabile 
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6.2  IncompatibilitŁŞi 

 

Ċn absenŞa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente. 

 

6.3 Perioada de valabilitate 

 

2 ani 

 

6.4 PrecauŞii speciale pentru pŁstrare 

 

A se pŁstra la frigider (2ÜC ï 8ºC). 

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ. 

 

În cursul utilizŁrii 

 

Trulicity poate fi pŁstrat fŁrŁ a fi introdus la frigider timp de p©nŁ la 14 zile, la temperaturi care nu 

depŁĸesc 30ºC. 

 

6.5 Natura ĸi conŞinutul ambalajului  

 

SeringŁ din sticlŁ (tip I) ´ncorporatŁ ´ntr-un pen. 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conἪine 0,5 ml soluἪie. 

Ambalaje de 2 ĸi 4 pen-uri preumplute ĸi ambalaj multiplu a 12 (3 cutii a câte 4) preumplute.  

Este posibil ca nu toate mŁrimile de ambalaj sŁ fie comercializate. 

 

6.6 PrecauŞii speciale pentru eliminarea reziduurilor ĸi alte instrucŞiuni de manipulare 

 

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat ´n conformitate cu reglementŁrile 

locale. 

 

InstrucŞiuni de utilizare 

 

Penul preumplut este pentru utilizare unicŁ. 

InstrucŞiunile referitoare la utilizarea penului, inclusiv prospectul, trebuie respectate cu atenŞie. 

 

Trulicity nu trebuie utilizat în cazul în care sunt vizibile particule sau dacŁ soluŞia are un aspect 

tulbure ĸi/sau dacŁ prezintŁ modificŁri de culoare. 

Trulicity care a fost congelat nu trebuie utilizat. 

 

 

7. DEŝINŀTORUL AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.,  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda. 

 

 

8. NUMŀRUL AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

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/1/14/956/008 

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 PRIMEI AUTORIZŀRI SAU A REĊNNOIRII AUTORIZAŝIEI 

 

Data primei autorizŁri: 21 Noiembrie 2014 

Data ultimei reînnoiri a autorizaἪiei: 23 august 2019 

 

 

10. DATA REVI ZUIRII TEXTULUI   

 

InformaŞii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul AgenŞiei Europene pentru 

Medicamente http://www.ema.europa.eu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.ema.europa.eu/
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ANEXA II  

 

 

A.     FABRICANἩII SUBSTANŝEI BIOLOGIC ACTIVE    

            ķI FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA      

            SERIEI 

 

B.      CONDIŝII SAU RESTRICŝI I PRIVIND FURNIZAREA  ķI  

             UTILIZAREA  

 

C.     ALTE CONDIŝII ķI CERINŝE ALE AUTORI ZAŝIEI DE PUNERE   

             PE  PIAŝŀ 

 

D.         CONDIŝII SAU RESTRICŝII PRIVIND UTILIZAREA SIGURŀ ķI 

             EFICACE A MEDICAMENTULUI  
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A. FABRICANἩII  SUBSTANŝEI BIOLOGIC ACTIVE ķI FABRICANTUL 

RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SER IEI  

 

Numele ĸi adresa fabricanἪilor substanŞei biologic active 

 

Eli Lilly Kinsale Limited 

Dunderrow 

Kinsale  

Co. Cork 

Irlanda 

 

Numele ĸi adresa fabricantului(Ἢilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei 

 

Eli Lilly Italia S.p.A. 

Via Gramsci 731/733 

50019, Sesto Fiorentino 

FlorenἪa (FI) 

Italia 

 

Lilly France 

2, rue du Colonel Lilly 

67640 Fegersheim 

FranἪa 

 

 

B. CONDIŝII SAU RESTRICŝII PRIVIND FURNIZAREA ķI UTILIZAREA 

 

Medicament eliberat pe bazŁ de prescripŞie medicalŁ.  

 

 

C.     ALTE CONDIŝII ķI CERINŝE ALE AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Å  Rapoartele periodice actualizate privind siguranŞa (RPAS) 

 

CerinἪele de depunere a RPAS privind siguranἪa pentru acest medicament sunt reglementate conform 

listei de date de referinἪŁ Ἠi frecvenἪa de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) menŞionatŁ la 

articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE ĸi ´n urmŁtoarele completŁri publicatŁ pe 

portalul web european privind medicamentele. 

 

 

D. CONDIŝII SAU RESTRICŝII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURŀ ķI EFICACE  

A MEDICAMENTULUI  

           

Å        Planul de management al riscului (PMR)  

 

DeἪinŁtorul AutorizaἪiei de punere pe piaἪŁ (DAPP) se angajeazŁ sŁ efectueze activitŁŞile ĸi 

intervenŞiile de farmacovigilenŞŁ necesare detaliate ´n PMR-ul aprobat ĸi prezentat în modulul 1.8.2 

al autorizaŞiei de punere pe piaŞŁ ĸi orice actualizŁri ulterioare aprobate ale PMR-ului. 

 

O versiune actualizatŁ a PMR trebuie depusŁ: 

        Å    la cererea AgenŞiei Europene pentru Medicamente; 

        Å    la modificarea sistemului de management al riscului, în special ca urmare a primirii de 

              informaŞii noi care pot duce la o schimbare semnificativŁ ´n raportul beneficiu/risc sau ca 

              urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenŞŁ sau de reducere la minimum   

              a riscului). 

 



35 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXA III  

 

ETICHETAREA ķI PROSPECTUL 
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A. ETICHETAREA  
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE  STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 0,75 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA  EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEU TICŀ ķI CONŝINUTUL  

 

SoluŞie injectabilŁ 

2 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie  

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul, pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁmâna 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINA REA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PRO VENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE,  DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/001  2 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

EU/1/14/956/002  4 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 
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www.trulicity.eu 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 0,75 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE  

 

PC  

SN  

NN  

http://www.trulicity.eu/
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR  

 

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

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 0,75 mg ´n 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a câte 4) stilouri injectoare (penuri) preumplute cu 0,5 ml soluἪie. 

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

Administrare subcutanatŁ. 

 

 

6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUI E PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  
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A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU  A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/003   

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 0,75 mg  

 

 

17. IDENTIFIC ATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN  
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE  INTERMEDIARŀ (fŁrŁ Chenar albastru) componentŁ a ambalajului multiplu -  

STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARA REA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 0,75 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie. Componentele ambalajelor multiple nu 

se pot vinde separat.   

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE  

 

Pentru utilizare unicŁ 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul, pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁmâna 1        

 SŁptŁmâna 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICA MENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINA REA MEDICAMENTELOR  

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/003 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GEN ERALŀ PRIVIND MODUL  DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 
www.trulicity.eu 

http://www.trulicity.eu/
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16. INFORMAŝII ÎN BRAILLE  

 

TRULICITY 0,75 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE L IZIBILE PENTRU PERSO ANE 
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MINIMU M DE INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJELE PRIMARE 

MI CI 

 

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI ķI CALEA(CŀILE) DE 

ADMINIS TRARE 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

Administrare subcutanatŁ 

 

 

2. MODUL DE ADMINISTR ARE 

 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

 

 

3. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

4. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

5. CONŝINUTUL PE MASŀ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZŀ 

 

0,5 ml 

 

 

6. ALTE INFORMAŝII  

 



46 

 

 

 

INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE ï STILOU IN JECTOR (PEN) PREUMPLUT 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 1,5 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu; acid citric; manitol; polisorbat 80; apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUT ICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

2 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie  

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR  

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA  DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra în ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIV IND ELIMINAREA MEDICAM ENTELOR 

NEUTILIZATE SA U A MATERIALELOR R EZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/006  2 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

EU/1/14/956/007  4 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICA RE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIB ERARE 

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE  
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www.trulicity.eu 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 1,5 mg  

 

17. IDENTIFIC ATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR  UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN  

http://www.trulicity.eu/
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

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

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI  

 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 1,5 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPI ENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a câte 4) stilouri injectoare (penuri) preumplute cu 0,5 ml soluἪie 

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

Administrare subcutanatŁ. 

 

 

6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMÂNA COPIILOR  

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi îndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  
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A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALEL OR REZI DUALE PROVENI TE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/008   

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELI BERARE 

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE  

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE  

 

TRULICITY 1,5 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR U NIC ï DATE LIZIBILE P ENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN  
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE  INTERMEDIARŀ (fŁrŁ Chenar albastru) componentŁ a ambalajului multiplu -  

STILOU IN JECTOR (PEN) PREUMPLUT 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI  

 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 1,5 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie. Componentele ambalajelor multiple nu 

se pot vinde separat.   

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sb Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra în ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATE RIALELOR REZI DUALE PROVENITE DIN ASTFEL  DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly N ederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/008  

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 
www.trulicity.eu 

http://www.trulicity.eu/


53 

 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 1,5 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR U NIC ï COD DE BARE BIDIMENS IONAL  

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE  
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MINIMUM  DE INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJELE PRIMARE 

MICI  

 

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

1. DENUMI REA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI ķI CALEA(CŀILE) DE 

ADMINISTRARE  

 

Trulicity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ în stilou preumplut 

dulaglutid 

Administrare subcutanatŁ 

 

 

2. MODUL DE ADMIN ISTRARE 

 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

 

 

3. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

4. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

5. CONŝINUTUL PE MASŀ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZŀ 

 

0,5 ml 

 

 

6. ALTE  INFORMAŝII 
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR  

 

CUTIE ï STILOU INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LO R) ACTIVE  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 3 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL  

 

SoluŞie injectabilŁ 

2 stilouri injectoare (pen) preumplute a c©te 0,5 ml soluἪie 

4 stilouri injectoare (pen) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie  

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE  

 

Pentru utilizare unicŁ 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul, pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁmâna 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 

 

 

6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAM ENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA  ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 
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7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra în ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATER IALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZA ŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/011  2 stilouri injectoare (pen) preumplute  

EU/1/14/956/012  4 stilouri injectoare (pen) preumplute  

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERAL ŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE  

 

 
www.trulicity.eu 

 

 

 

http://www.trulicity.eu/


57 

 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 3 mg  

 

 

17. IDENTIFIC ATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTI FICAT OR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSO ANE 

 

PC  

SN  

NN 
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

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

PREUMPLUT  

 

 

 

1. DENUMIREA C OMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 3  mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA  FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a câte 4) stilouri injectoare (penuri) preumplute cu 0,5 ml soluἪie 

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE  

 

Pentru utilizare unicŁ. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

Administrare subcutanatŁ. 

 

 

6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ÎNDEMÂNA COPIILOR  

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EX PIRARE 

 

EXP 
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9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra în ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIA LELOR REZIDUA LE PROVENITE DIN ASTFEL DE  

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/013   

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GE NERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 

16. INFORMAŝII ÎN BRAILLE  

 

TRULICITY 3 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSI ONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LI ZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN  
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR  

 

CUTIE  INTERMEDIARŀ (fŁrŁ Chenar albastru) componentŁ a ambalajului multiplu -  

STILO U INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 3 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR  

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie. Componentele ambalajelor multiple nu 

se pot vinde separat.   

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE  

 

Pentru utilizare unicŁ 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul, pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁmâna 1        

 SŁptŁmâna 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELI MINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A  MATERIALELOR  REZIDUA LE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAM ENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Li lly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/013 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 
www.trulicity.eu 

http://www.trulicity.eu/
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16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 3 mg  

 

 

17. IDENTIFICATO R UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PER SOANE 
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MINI MUM DE INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJELE PRIMARE 

MICI  

 

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI ķI CALEA(CŀILE) DE 

ADMINISTRARE  

 

Trulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

Administrare subcutanatŁ 

 

 

2. MODUL DE ADMINISTRARE  

 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

 

 

3. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP 

 

 

4. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

5. CONŝINUTUL PE MASŀ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZŀ 

 

0,5 ml 

 

 

6. ALTE INFORMAŝI I  
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT  

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI  

 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE  

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 4,5 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

4. FORMA FARMACEUTIC ŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

2 stilouri injectoare (penuri) preumplute a c©te 0,5 ml soluἪie 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie  

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE  

 

Pentru utilizare unicŁ. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁmâna 2        

 

 Lu Ma Mi  Joi Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRI VIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZAT E SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICA MENTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUT ORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/014  2 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

EU/1/14/956/015  4 stilouri injectoare (penuri) preumplute 

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIF ICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELI BERARE 

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 
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www.trulicity.eu 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 4,5 mg  

 

17. IDENTI FICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIB ILE PENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN 

http://www.trulicity.eu/
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

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

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI  

 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 4,5  mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EX CIPIENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEU TICŀ ķI CONŝINUTUL  

 

SoluŞie injectabilŁ 

Ambalaj multiplu: 12 (3 ambalaje a câte 4) stilouri injectoare (penuri) preumplute cu 0,5 ml soluἪie 

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

Administrare subcutanatŁ. 

 

 

6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR 

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 
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9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIV IND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZAT E SAU A MATER IALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACŀ ESTE CAZUL  

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/016   

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLA SIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY 4,5 mg  

 

 

17. IDENTIF ICATOR UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

Cod de bare bidimensional care conἪine identificatorul unic. 

 

 

18. IDENTIFICAT OR UNIC ï DATE LIZIBIL E PENTRU PERSOANE 

 

PC  

SN  

NN 
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INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJUL SECUNDAR 

 

CUTIE  INTERMEDIARŀ (fŁrŁ Chenar albastru) componentŁ a ambalajului multiplu -  

STILOU INJE CTOR (PEN) PREUMPLUT 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI  

 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŝEI(LOR) ACTIVE 

 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine dulaglutid 4,5 mg în 0,5 ml soluἪie 

 

 

3. LISTA EXCIPI ENŝILOR 

 

ExcipienŞi: citrat de sodiu, acid citric, manitol, polisorbat 80, apŁ pentru preparate injectabile. 

Vezi prospectul pentru informaŞii suplimentare 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICŀ ķI CONŝINUTUL 

 

SoluŞie injectabilŁ 

4 stilouri injectoare (penuri) preumplute a câte 0,5 ml soluἪie. Componentele ambalajelor multiple nu 

se pot vinde separat.   

 

 

5. MODUL ķI CALEA(CŀILE) DE ADMINISTRARE 

 

Pentru utilizare unicŁ. 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

MarcaŞi ziua sŁptŁm©nii ´n care doriŞi sŁ vŁ administraŞi medicamentul pentru a nu uita.  

  

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 

 Lu Ma Mi  Jo Vi  Sâ Du  

 SŁptŁm©na 1        

 SŁptŁm©na 2        

 SŁptŁm©na 3        

 SŁptŁm©na 4        

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

Administrare subcutanatŁ. 
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6. ATENŝIONARE SPECIALŀ PRIVIND FAPTUL Cŀ MEDICAMENTUL NU 

TREBUIE PŀSTRAT LA VEDEREA ķI ĊNDEMĄNA COPIILOR  

 

A nu se lŁsa la vederea ĸi ´ndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTŀ(E) ATENŝIONARE(ŀRI) SPECIALŀ(E), DACŀ ESTE(SUNT) NECESARŀ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

9. CONDIŝII SPECIALE DE PŀSTRARE 

 

A se pŁstra la frigider.  

A nu se congela. 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ.   

 

 

10. PRECAUŝII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZA TE SAU A MATERIALELOR RE ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAME NTE, DACŀ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ķI ADRESA DEŝINŀTORULUI AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ 

 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht 

Olanda 

 

 

12. NUMŀRUL(ELE) AUTORIZAŝIEI DE PUNERE PE PIAŝŀ  

 

EU/1/14/956/016  

 

 

13. SERIA DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALŀ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  

 

 

15. INSTRUCŝIUNI DE UTILIZARE  
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www.trulicity.eu 

 

 

16. INFORMAŝII ĊN BRAILLE 

 

TRULICITY  4,5 mg  

 

 

17. IDENTIFICATOR  UNIC ï COD DE BARE BIDIMENSIONAL  

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC ï DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

http://www.trulicity.eu/
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MINIMUM DE INFORMAŝII CARE TREBUIE Sŀ APARŀ PE AMBALAJELE PRIMARE 

MI CI 

 

ETICHETA STILOULUI INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT  

 

 

1. DENUMIREA COMERCIA Lŀ A MEDICAMENTULUI ķI CALEA(CŀILE) DE 

ADMINISTRARE  

 

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injector (pen) preumplut 

dulaglutid 

Administrare subcutanatŁ 

 

 

2. MODUL DE ADMINIST RARE 

 

O datŁ pe sŁptŁm©nŁ 

 

 

3. DATA DE EXPIRARE  

 

EXP 

 

 

4. SERIA  DE FABRICAŝIE 

 

Lot 

 

 

5. CONŝINUTUL PE MASŀ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZŀ 

 

0,5 ml 

 

 

6. ALTE  INFORMAŝII 
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B. PROSPECTUL 
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Prospect: InformaŞii pentru pacient 

 

Trulicity 0,75 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injectabil (pen) preumplut 

Trulic ity 1,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injectabil (pen) preumplut  

Tr ulicity 3 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injectabil (pen) preumplut  

Trulicity 4,5 mg soluŞie injectabilŁ ´n stilou injectabil (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

CitiŞi cu atenŞie ĸi ´n întregime acest prospect ´nainte de a ´ncepe sŁ luaŞi acest medicament 

deoarece conŞine informaŞii importante pentru dumneavoastrŁ. 

-  PŁstraŞi acest prospect. S-ar putea sŁ fie necesar sŁ-l recitiŞi. 

-  DacŁ aveŞi orice ´ntrebŁri suplimentare, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ, farmacistului 

sau asistentei medicale. 

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrŁ. Nu trebuie sŁ-l daŞi altor 

persoane. Le poate face rŁu, chiar dacŁ au aceleaĸi semne de boalŁ ca dumneavoastrŁ. 

-  DacŁ manifestaŞi orice reacŞii  adverse, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau 

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reacŞii adverse nemenŞionate în acest 

prospect. Vezi pct. 4. 

 

Ce gŁsiŞi ´n acest prospect 

 

1. Ce este Trulicity ĸi pentru ce se utilizeazŁ 

2. Ce trebuie sŁ ĸtiŞi ´nainte sŁ utilizaŞi Trulicity 

3. Cum sŁ utilizaŞi Trulicity 

4. ReacŞii adverse posibile 

5. Cum se pŁstreazŁ Trulicity 

6. ConŞinutul ambalajului ĸi alte informaŞii 

 

 

1. Ce este Trulicity ĸi pentru ce se utilizeazŁ 

 

Trulicity conŞine o substanŞŁ activŁ denumitŁ dulaglutid ĸi este utilizat pentru scŁderea concentraἪiei 

de zahŁr din sânge (glicemia) la adulŞi, copii Ἠi adolescenἪi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste, cu diabet 

zaharat tip 2 Ἠi poate ajuta la prevenirea bolilor de inimŁ.   

 

Diabetul zaharat tip 2 este o afecŞiune în care organismul dumneavoastrŁ nu mai produce o cantitate 

suficientŁ de insulinŁ, iar insulina produsŁ nu mai funcŞioneazŁ la fel de bine c©t ar trebui.  

 

În aceastŁ situaŞie, zahŁrul (glucoza) se acumuleazŁ ´n s©nge. 

 

Trulicity este utilizat: 

-  singur atunci când concentraἪia de zahŁr din sânge nu este controlatŁ în mod adecvat numai 

prin dietŁ ĸi exerciŞii fizice ĸi nu puteŞi fi  tratat cu metformin (un alt medicament pentru 

tratamentul diabetului zaharat). 

-  sau ́ mpreunŁ cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, atunci când acestea 

nu mai sunt suficiente pentru a controla concentraἪia zahŁrului din sânge. Aceste 

medicamente pot fi medicamente care se administreazŁ pe cale oralŁ ĸi/sau insulinŁ 

administratŁ prin injecŞie. 

 

Este important sŁ continuaŞi sŁ respectaŞi sfaturile privind dieta ĸi exerciŞiile fizice pe care le-aŞi 

primit din partea medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei medicale. 
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2. Ce trebuie sŁ ĸtiŞi ´nainte sŁ utilizaŞi Trulicity 

 

Nu utilizaŞi Trulicity 

-  dacŁ sunteŞi alergic la dulaglutid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui 

medicament (enumerate la pct. 6).  

 

AtenŞionŁri ĸi precauŞii 

Ċnainte sŁ utilizaŞi Trulicity adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei 

medicale dacŁ: 

-  faceἪi dializŁ, deoarece acest medicament nu este recomandat în acest caz. 

-  aveŞi diabet zaharat tip 1 (tipul care apare atunci c©nd organismul dumneavoastrŁ nu mai 

produce deloc insulinŁ) deoarece este posibil ca acest medicament sŁ nu fie potrivit pentru 

dumneavoastrŁ. 

-  aveŞi cetoacidozŁ diabeticŁ (o complicaŞie a diabetului zaharat care apare atunci când 

organismul nu reuĸeĸte sŁ descompunŁ glucoza, deoarece nu existŁ o cantitate suficientŁ de 

insulinŁ). Semnele includ scŁdere rapidŁ ´n greutate, greaŞŁ sau vŁrsŁturi, un miros dulce al 

respiraŞiei, prezenŞa unui gust dulce sau metalic sau modificarea mirosului urinei sau 

transpiraŞiei. 

-  dacŁ aveŞi probleme grave ale digestiei alimentelor sau dacŁ alimentele rŁm©n mai mult timp 

decât este normal în stomac (inclusiv gastroparezŁ). 

-  dacŁ aŞi avut vreodatŁ pancreatitŁ (inflamaŞia pancreasului) care provoacŁ o durere intensŁ în 

abdomen ĸi durere de spate persistentŁ. 

-  dacŁ luaŞi sulfoniluree sau insulinŁ pentru tratamentul diabetului zaharat, deoarece se poate 

produce scŁderea concentraἪiei de zahŁr din sânge (hipoglicemie). Este posibil sŁ fie necesar ca 

medicul dumneavoastrŁ sŁ vŁ modifice doza acestor medicamente în vederea diminuŁrii 

acestui risc. 

Trulicity nu este o insulinŁ Ἠi, de aceea, nu trebuie utilizat ca înlocuitor pentru aceasta. 

 

C©nd se iniŞiazŁ tratamentul cu Trulicity, ´n unele cazuri puteŞi prezenta pierdere de 

lichide/deshidratare, de exemplu ´n caz de vŁrsŁturi, greaŞŁ ĸi/sau diaree, ce poate duce la o reducere 

a funcŞionŁrii rinichiului. Este importantŁ evitarea deshidratŁrii prin consumul suficient de lichide. 

ContactaŞi medicul dacŁ aveŞi ´ntrebŁri sau nelŁmuriri. 

 

Copii ĸi adolescenŞi 

Trulicity poate fi utilizat la copii ĸi adolescenŞi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste. Datele nu sunt disponibile 

la copiii cu vârsta sub 10 ani. 

 

Trulicity ´mpreunŁ cu alte medicamente 

Deoarece Trulicity poate încetini golirea stomacului, ceea ce ar putea afecta alte medicamente, 

spuneŞi medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei medicale dacŁ folosiἪi, aŞi folosit 

recent sau s-ar putea sŁ folosiἪi orice alte medicamente. 

 

Sarcina  

Nu se ĸtie dacŁ dulaglutid ar putea avea efecte nocive asupra copilului nenŁscut. Femeile care pot 

rŁm©ne gravide trebuie sŁ utilizeze metode contraceptive pe durata tratamentului cu dulaglutid. 

SpuneŞi medicului dumneavoastrŁ dacŁ sunteŞi gravidŁ, credeŞi cŁ aŞi putea fi gravidŁ sau intenŞionaŞi 

sŁ rŁm©neŞi gravidŁ, deoarece Trulicity nu trebuie utilizat în timpul sarcinii. AdresaŞi-vŁ medicului 

dumneavoastrŁ pentru cea mai bunŁ metodŁ de control a concentraἪiei de zahŁr din s©nge atunci c©nd 

sunteŞi gravidŁ. 

 

AlŁptarea 

AdresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ dacŁ vreἪi sŁ alŁptaŞi sau dacŁ alŁptaŞi ´nainte de a lua acest 

medicament. Nu utilizaŞi Trulicity dacŁ alŁptaŞi. Nu se ĸtie dacŁ dulaglutid trece în laptele matern. 
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Conducerea vehiculelor ĸi folosirea utilajelor 

Trulicity nu are niciun efect sau poate avea efecte minore asupra capacitŁἪii de a conduce vehicule Ἠi 

de a folosi utiliaje. TotuἨi, dacŁ utilizaŞi Trulicity ´mpreunŁ cu o sulfoniluree sau cu insulinŁ, poate 

apŁrea scŁderea concentraἪiei de zahŁr din s©nge (hipoglicemie), care v-ar putea reduce capacitatea 

de concentrare. EvitaŞi sŁ conduceŞi vehicule sau sŁ folosiŞi utilaje dacŁ aveŞi orice semne de 

hipoglicemie. Vezi pct. 2, ĂAtenŞionŁri ĸi precauŞiiò pentru informaŞii referitoare la riscul crescut de 

hipoglicemie ĸi pct. 4 pentru semnele de avertizare ale scŁderii concentraἪiei de zahŁr din s©nge. 

Pentru informaŞii suplimentare, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ. 

 

Trulicity conŞine sodiu 

Acest medicament conŞine sodiu mai puŞin de 1 mmol (23 mg) per dozŁ, adicŁ practic Ănu conŞine 

sodiuò. 

 

 

3. Cum sŁ utilizaŞi Trulicity 

 

UtilizaŞi ´ntotdeauna acest medicament exact aĸa cum v-a spus medicul sau farmacistul. DiscutaŞi cu 

medicul dumneavoastrŁ sau cu farmacistul dacŁ nu sunteŞi sigur. 

 

AdulἪi 

Medicul dumneavoastrŁ vŁ va recomanda o dozŁ de 0,75 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ pentru tratamentul 

diabetului dumneavoastrŁ când Trulicity este utilizat în monoterapie. 

 

Atunci când este utilizat împreunŁ cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, 

medicul dumneavoastrŁ vŁ va recomanda doza de 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ.  

 

DacŁ concentraἪia de zahŁr din s©ngele dumneavoastrŁ nu este bine controlatŁ, medicul vŁ poate 

creĸte doza la 3 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

DacŁ sunt necesare testŁri suplimentare ale glicemiei, doza vi se poate creĸte din nou p©nŁ la 4,5 mg 

o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Copii Ἠi adolescenἪi 

Doza iniἪialŁ pentru copii Ἠi adolescenἪi cu v©rsta de 10 ani Ἠi peste este de 0,75 mg o datŁ pe 

sŁptŁm©nŁ. DacŁ glicemia nu este controlatŁ suficient de bine dupŁ cel puἪin 4 sŁptŁm©ni, medicul 

dumneavoastrŁ vŁ poate creἨte doza la 1,5 mg o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. 

 

Fiecare pen conŞine o dozŁ sŁptŁm©nalŁ de Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg sau 4,5 mg).  Fiecare 

pen elibereazŁ numai o singurŁ dozŁ. 

 

PuteἪi sŁ folosiἪi Trulicity ´n orice moment al zilei, cu sau fŁrŁ alimente. DacŁ puteŞi, trebuie sŁ îl 

utilizaŞi ´n aceeaĸi zi a sŁptŁm©nii. Pentru a vŁ aminti acest lucru, este o idee bunŁ sŁ ´ncercuiŞi ziua 

în care vŁ injectaἪi prima dozŁ pe cutia în care este ambalat medicamentul sau într-un calendar. 

 

Trulicity se injecteazŁ sub pielea (injecŞie subcutanatŁ) de la nivelul burŞii (abdomen) sau al pŁrŞii 

superioare a piciorului (coapsŁ). DacŁ o altŁ persoanŁ vŁ face injecŞia, aceasta poate sŁ vŁ facŁ 

injecἪia ĸi la nivelul braἪului. 

 

DacŁ doriŞi, puteŞi folosi aceeaĸi regiune a corpului ´n fiecare sŁptŁm©nŁ. Trebuie ´nsŁ sŁ alegeŞi un 

alt loc pentru injectare în regiunea respectivŁ. 

 

Este important sŁ vŁ testaŞi concentraἪia de zahŁr din sânge, aἨa cum aἪi fost instruit de medicul 

dumneavoastrŁ, farmacist sau asistentŁ, dacŁ utilizaἪi Trulicity împreunŁ cu o sulfoniluree sau cu 

insulinŁ. 

 

CitiŞi cu atenŞie ĂInstrucŞiuni de utilizareò referitoare la pen ´nainte de a utiliza Trulicity. 
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DacŁ utilizaŞi mai mult Trulicity decât trebuie 

DacŁ utilizaŞi mai mult Trulicity decât trebuie adresaŞi-vŁ imediat medicului dumneavoastrŁ. O 

cantitate prea mare din acest medicament poate scŁdea prea mult concentraἪia de zahŁr din s©nge 

(hipoglicemie) ĸi vŁ poate provoca greaŞŁ sau vŁrsŁturi. 

 

DacŁ uitaŞi sŁ utilizaŞi Trulicity  

DacŁ uitaŞi sŁ vŁ injectaŞi o dozŁ ĸi dacŁ au rŁmas cel puŞin 3 zile înainte de ziua ´n care trebuie sŁ 

injectaἪi urmŁtoare dozŁ, injectaŞi-vŁ doza c©t mai repede posibil. InjectaŞi doza urmŁtoare ´n ziua ´n 

care trebuie sŁ faceŞi acest lucru.   

 

DacŁ au rŁmas mai puŞin de 3 zile înainte de ziua în care trebuie sŁ utilizaŞi urmŁtoare dozŁ, nu 

injectaἪi aceastŁ dozŁ ĸi injectaŞi doza urmŁtoare ´n ziua ´n care trebuie sŁ faceŞi acest lucru. 

 

Nu utilizaἪi o dozŁ dublŁ pentru a compensa doza uitatŁ. 

 

De asemenea, dacŁ este necesar, puteŞi schimba ziua ´n care vŁ injectaŞi Trulicity, numai dacŁ au 

trecut cel puŞin 3 zile de la ultima dozŁ de Trulicity utilizatŁ. 

 

DacŁ ´ncetaŞi sŁ utilizaŞi Trulicity 

Nu ´ncetaŞi sŁ utilizaŞi Trulicity fŁrŁ a discuta cu medicul dumneavoastrŁ. DacŁ ´ncetaŞi sŁ utilizaŞi 

Trulicity, concentraἪia de zahŁr din sânge poate creĸte. 

 

DacŁ aveŞi orice întrebŁri suplimentare cu privire la acest medicament, adresaŞi-vŁ medicului 

dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei medicale. 

 

 

4. ReacŞii adverse posibile 

 

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacŞii adverse, cu toate cŁ nu apar la toate 

persoanele. 

 

ReacἪii alergice severe  

Rare: pot afecta pânŁ la 1 în 1000 de persoane 

-  ReacἪii alergice severe (reacἪii anafilactice, angioedem)  

AdresaἪi-vŁ imediat medicului dumneavoastrŁ dacŁ manifestaἪi simptome ca erupἪie pe piele, 

m©ncŁrimi Ἠi umflare rapidŁ a Ἢesuturilor de la nivelul gâtului, feἪei sau gurii , urticarie sau 

dificultŁἪi la respiraἪie. 

 

-  InflamaἪie a pancreasului (pancreatitŁ acutŁ) care poate provoca dureri severe la nivelul 

stomacului Ἠi spatelui, care nu dispar. 

AdresaἪi-vŁ imediat medicului dumneavoastrŁ dacŁ manifestaἪi aceste simptome. 

 

Cu frecvenἪŁ necunoscutŁ: frecvenἪa nu poate fi estimatŁ din datele disponibile 

-  ObstrucἪie intestinalŁ - o formŁ severŁ de constipaἪie, ´nsoἪitŁ de simptome suplimentare cum 

sunt crampe la nivelul abdomenului, balonare sau vŁrsŁturi. 

AdresaἪi-vŁ imediat medicului dumneavoastrŁ dacŁ manifestaἪi aceste simptome. 

 

Alte reacἪii adverse 

ReacŞii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane 

-  SenzaŞie de rŁu (greaŞŁ) ï aceasta dispare de obicei în timp 

-  Stare de rŁu (vŁrsŁturi) ï aceasta dispare de obicei în timp  

-  Diaree ï aceasta dispare de obicei în timp 

-  Durere de burtŁ (abdominalŁ). 

De obicei, aceste reacŞii adverse nu sunt grave. Acestea apar mai des la începutul tratamentului cu 

dulaglutid, ́ nsŁ se diminueazŁ ´n timp, la majoritatea pacienŞilor.   
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-  ScŁderea concentraἪiei de zahŁr din s©nge (hipoglicemia) este foarte frecventŁ când 

dulaglutid este utilizat împreunŁ cu medicamente care conŞin metformin, o sulfoniluree ĸi/sau 

insulinŁ. DacŁ utilizaŞi o sulfoniluree sau insulinŁ, ar putea fi necesarŁ scŁderea dozei pe 

durata utilizŁrii dulaglutid. 

-  Simptomele scŁderii concentraἪiei de zahŁr din s©nge pot include durere de cap, somnolenŞŁ, 

stare de slŁbiciune, ameŞeli, senzaŞie de foame, confuzie, iritabilitate, bŁtŁi rapide ale inimii 

ĸi transpiraŞii. Medicul dumneavoastrŁ vŁ va spune cum sŁ vŁ trataŞi concentraἪia scŁzutŁ de 

zahŁr din sânge. 

. 

ReacŞii adverse frecvente: pot afecta p©nŁ la 1 din 10 persoane 

-  ScŁderea concentraἪiei de zahŁr din sânge (hipoglicemia) este frecventŁ c©nd dulaglutid este 

utilizat singur sau ´mpreunŁ cu metformin ĸi cu pioglitazonŁ administrate ´n acelaĸi timp, sau 

în asociere cu un inhibitor al cotransportorului 2 de sodiu-glucozŁ (SGLT2i), ´mpreunŁ cu sau 

fŁrŁ metformin. Pentru o listŁ a simptomelor posibile, vezi mai sus subpunctul privind reacŞiile 

adverse foarte frecvente. 

-  ScŁdere a poftei de mâncare  

-  Indigestie 

-  ConstipaŞie 

-  Gaze abdominale (flatulenŞŁ) 

-  Balonare 

-  Reflux gastroesofagian sau arsuri la nivelul stomacului (denumite ĸi boalŁ de reflux 

gastroesofagian - BRGE) ï o boalŁ cauzatŁ de urcarea acidului gastric prin esofag (tubul care 

face legŁtura dintre stomac ĸi gurŁ) 

-  EructaŞii 

-  SenzaŞie de obosealŁ 

-  BŁtŁi rapide ale inimii 

-  Încetinire a vitezei curenŞilor electrici de la nivelul inimii 

 

ReacŞii adverse mai puŞin frecvente: pot afecta p©nŁ la 1 din 100 persoane 

-  ReacŞii la locul de administrare a injecŞiei (cum sunt erupŞii trecŁtoare pe piele sau ´nroĸirea 

pielii) 

-  ReacἪii alergice la nivelul ´ntregului corp (hipersensibilitate) (cum sunt inflamaŞie, erupŞie 

trecŁtoare pe piele cu m©ncŁrime Ἠi mici zone în relief (urticarie)) 

-  Deshidratare, adesea asociatŁ cu greaŞŁ, vŁrsŁturi ĸi/sau diaree 

-  Calculi biliari 

-  InflamaŞie a veziculei biliare 

 

ReacŞii adverse rare: pot afecta p©nŁ la 1 din 1000 persoane 

-  Întârziere în golirea stomacului 

 

Raportarea reacŞiilor adverse 

DacŁ manifestaŞi orice reacŞii adverse, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului. 

Acestea includ orice reacŞii adverse nemenŞionate ´n acest prospect. De asemenea, puteŞi raporta 

reacŞiile adverse direct prin intermediul sistemului naŞional de raportare, aĸa cum este menŞionat ´n 

Anexa V. Raport©nd reacŞiile adverse, puteŞi contribui la furnizarea de informaŞii suplimentare 

privind siguranŞa acestui medicament. 

 

 

5. Cum se pŁstreazŁ Trulicity  

 

Nu lŁsaŞi acest medicament la vederea ĸi ´ndem©na copiilor. 

 

Nu utilizaŞi acest medicament dupŁ data de expirare ´nscrisŁ pe eticheta stiloului injector (pen) ĸi pe 

cutie dupŁ EXP. Data de expirare se referŁ la ultima zi a lunii respective. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A se pŁstra la frigider (2ÁC - 8°C). A nu se congela. 

 

A se pŁstra ´n ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ. 

 

Trucility poate fi scos de la frigider ĸi pŁstrat la temperaturi care sŁ nu depŁἨeascŁ 30°C timp de 

maximum 14 zile. 

 

Nu utilizaŞi acest medicament dacŁ observaŞi cŁ penul este deteriorat sau cŁ medicamentul este 

tulbure, are modificŁri de culoare sau dacŁ sunt vizibile particule. 

 

Nu aruncaŞi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. ĊntrebaŞi farmacistul cum 

sŁ aruncaŞi medicamentele pe care nu le mai folosiŞi. Aceste mŁsuri vor ajuta la protejarea mediului. 

 

 

6. ConŞinutul ambalajului ĸi alte informaŞii 

 

Ce conŞine Trulicity  

SubstanŞa activŁ este dulaglutid. 

- Trulicity 0,75 mg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 0,75 mg dulaglutid în 0,5 ml 

soluŞie. 

- Trulicity 1,5 mg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 1,5 mg dulaglutid în 0,5 ml 

soluŞie. 

- Trulicity 3 mg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 3 mg dulaglutid în 0,5 ml soluŞie 

- Trulicity 4,5 mg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut conŞine 4,5 mg dulaglutid în 0,5 ml 

soluŞie 

  

Celelalte componente sunt citrat sodic (pentru informaἪii suplimentare, vezi pct.2 ôôTrulicity conŞine 

sodiuôô), acid citric, manitol, polisorbat 80 ĸi apŁ pentru preparate injectabile. 

 

Cum aratŁ Trulicity ĸi conŞinutul ambalajului  

Trulicity este o soluŞie injectabilŁ limpede, incolorŁ, ambalatŁ în stilou preumplut. 

Fiecare stilou injector (pen) preumplut conἪine 0,5 ml soluἪie. 

Stiloul injector (pen) preumplut este pentru utilizare unicŁ. 

Cutii cu 2, 4 sau ambalaj multiplu cu 12 (3 cutii a câte 4) stilouri injectoare (penuri) preumplute.  

Este posibil ca nu toate mŁrimile de ambalaj sŁ fie comercializate. 

 

DeŞinŁtorul autorizaŞiei de punere pe piaŞŁ   

Eli Li lly Nederland B.V.,  

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda. 

 

Fabricantul  

Eli Lilly Italia S.p.A., 

Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia 

 

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

 

Pentru orice informaŞii referitoare la acest medicament, vŁ rugŁm sŁ contactaŞi reprezentanŞa localŁ a 

deŞinŁtorului autorizaŞiei de punere pe piaŞŁ: 

 

Belgique/België/Belgien 

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 

 

Lietuva 

Eli Lilly Lietuva 

Tel. +370 (5) 2649600 
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ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ʊʇ "ɽʣʠ ʃʠʣʠ ʅʝʜʝʨʣʘʥʜ" ɹ.ɺ. - ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ʪʝʣ. + 359 2 491 41 40 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Eli Lil ly Benelux S.A./N.V. 

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 

Ļesk§ republika 

ELI LILLY ĻR, s.r.o. 

Tel: + 420 234 664 111 

 

Magyarország 

Lil ly Hungária Kft. 

Tel: + 36 1 328 5100 

 

Danmark 

Eli Lil ly Danmark A/S  

Tlf: +45 45 26 60 00 

 

 

Malta 

Charles de Giorgio Ltd. 

Tel: + 356 25600 500 

Deutschland 

Lilly Deutschland GmbH 

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 

 

Nederland 

Eli Lilly Nederland B.V.  

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800 

Eesti  

Eli Lilly Nederland B.V. 

Tel: +372 6 817 280 

 

Norge 

Eli Lilly  Norge A.S.  

Tlf: + 47 22 88 18 00 

ȺɚɚɎŭŬ 

ūȷɅɀȷɆȺɅȸ-ȿȽȿȿɈ ȷ.Ⱥ.ȸ.Ⱥ.  

ɇɖɚ: +30 210 629 4600 

 

Österreich 

Eli Lilly G es.m.b.H.  

Tel: + 43-(0) 1 711 780 

España 

Lilly S.A. 

Tel: + 34-91 663 50 00 

 

Polska 

Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 

Tel: +48 22 440 33 00 

France 

Lilly France  

Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 

 

Portugal  

Lilly Portugal Produtos Farmacêuticos, Lda 

Tel: + 351-21-4126600 

Hrvatska 

Eli Lilly Hrv atska d.o.o. 

Tel: +385 1 2350 999 

 

România 

Eli Lill y România S.R.L. 

Tel: + 40 21 4023000 

Ireland  

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited 

Tel: + 353-(0) 1 661 4377 

 

Slovenija 

Eli Lilly farmacevtska druģba, d.o.o. 

Tel: +386 (0)1 580 00 10 

Ísland 

Icepharma hf. 

Sími + 354 540 8000 

 

Slovenská republika 

Eli Li lly Slovakia s.r.o. 

Tel: + 421 220 663 111 

Italia  

Eli Lilly Ital ia S.p.A. 

Tel: + 39- 055 42571 

 

Suomi/Finland 

Oy Eli Lilly Finland Ab  

Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250 
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Ⱦɨˊɟɞɠ 

Phadisco Ltd  

ɇɖɚ: +357 22 715000 

 

Sverige 

Eli Lilly Sweden AB 

Tel: + 46-(0) 8 7378800 

Latvija  

Eli Lilly (Suisse) S.A PǕrstǕvniecǭba LatvijǕ 

Tel: +371 67364000 

 

United Kingdom (Northern Ir eland) 

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited 

Tel: + 353-(0) 1 661 4377 

  

Acest prospect a fost revizuit în 

 

Alte surse de informaŞii 

 

InformaŞii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul AgenŞiei Europene pentru 

Medicamente: http://www.ema.europa.eu.  

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

http://www.ema.europa.eu/
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InstrucŞiuni de utilizare 

 

Trulicity  0,75 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injectabil (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

  

 

 

 

ă DesfŁĸuraŞi ĸi ´ntindeŞi Ą 

 
ParcurgeŞi ambele feŞe pentru a vedea instrucŞiunile complete 

 

 

 

DESPRE STILOUL INJECTOR PREUMPLUT  TRULICITY  

 

VŁ rugŁm sŁ citiŞi cu atenŞie ĸi ´n ´ntregime aceste instrucŞiuni de utilizare ĸi informaŞiile 

pentru pacient din prospect înainte de a utiliza stiloul preumplut . DiscutaŞi cu medicul 

dumneavoastrŁ, cu farmacistul sau cu asistenta despre injectarea corectŁ a Trulicity. 

 

Å Stiloul injector (pen) este un dispozitiv de administrare preumplut, pentru o singurŁ utilizare, 

care este pregŁtit pentru administrare. Fiecare stilou injector (pen) conŞine o dozŁ sŁptŁm©nalŁ 

de Trulicity (0,75 mg). Fiecare stilou injector (pen)  elibereazŁ o singurŁ dozŁ. 

Å Trulicity se administreazŁ o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. Ar putea fi util sŁ ´ncercuiŞi data ´n 

calendar pentru a nu uita de injectarea urmŁtoarei doze. 

Å C©nd apŁsaŞi butonul verde pentru administrarea injecŞiei, pen-ul va introduce automat acul în 

pielea dumneavoastrŁ, va injecta medicamentul ĸi va retrage acul dupŁ administrarea 

injecŞiei.  
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ÎNAINTE D E A ÎNCEPE 

 

ScoateŞi VerificaŞi 

 

InspectaŞi 

 

PregŁtiŞi-vŁ 

din frigider. 

 

LŁsaŞi capacul bazei 

ataĸat p©nŁ ´n 

momentul în care 

sunteŞi pregŁtit sŁ vŁ 

administraŞi injecŞia. 

eticheta pentru a vŁ 

asigura cŁ aveŞi 

medicamentul care vŁ 

trebuie ĸi cŁ nu a 

expirat. 

stiloul injector (pen).  

Nu ´l utilizaŞi dacŁ 

observaŞi cŁ pen-ul este 

deteriorat, cŁ 

medicamentul nu este 

limpede, cŁ este 

modificatŁ culoarea sau 

dacŁ sunt vizibile 

particule.  

 

spŁlaἪi-vŁ pe mâini. 

 

 

ALEGEŝI LOCUL PENTRU INJECTARE  

 

 

  
 

Å Medicul dumneavoastrŁ, farmacistul sau 

asistenta vŁ pot ajuta sŁ alegeŞi cel mai 

bun loc pentru administrarea injecŞiei. 

Å VŁ puteŞi injecta medicamentul ´n 

abdomen sau coapsŁ. 

Å O altŁ persoanŁ vŁ poate administra 

injecŞia la nivelul braŞului. 

Å Ċn fiecare sŁptŁm©nŁ, schimbaŞi (rotiŞi) 

locul de administrare a injecŞiei. PuteŞi 

folosi aceeaĸi zonŁ a corpului, dar 

asiguraŞi-vŁ cŁ locul este diferit de 

fiecare datŁ. 

 

FAŝA 

ANTERIOARŀ A 

CORPULUI 

FAŝA 

POSTERIOARŀ A 

CORPULUI 
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1. SCOATEŝI CAPACUL 

2. PLASAŝI ķI DEBLOCAŝI 

3. APŀSAŝI ķI ŝINEŝI FERM ĊN POZIŝIE 

 

 
 

 

1 SCOATEŝI CAPACUL  

 

 AsiguraŞi-vŁ cŁ penul este 

blocat. 

Å ScoateŞi capacul bazei, de 

culoare gri. 

 

Nu puneŞi la loc capacul bazei - 

aceasta ar putea deteriora acul. Nu 

atingeŞi acul. 

 

Å DupŁ ce este scos, capacul 

bazei, de culoare gri, apare ca în 

imagine Ἠi poate fi aruncat. 

   

Capacul 

bazei, de 

culoare gri  

DacŁ capacul bazei, de 

culoare gri, nu aratŁ ca în 

imaginea de mai sus: 

¶ Nu utilizaἪi stiloul injector 

(pen). 

¶ PŁstraἪi la loc sigur pen-ul 

Ἠi contactaἪi reprezentanἪa 

Lilly . 

¶ UtilizaἪi un stilou injector 

nou. 
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2 PLASAŝI ķI DEBLOCAŝI 

 

Å PlasaŞi cu fermitate ĸi bine lipitŁ 

de piele baza transparentŁ la 

nivelul locului de administrare. 

DeblocaŞi prin rotirea inelului de 

blocare. 

 

  

3 APŀSAŝI ķI ŝINEŝI FERM ÎN 

POZIŝIE 

 

Å ApŁsaŞi ĸi ŞineŞi apŁsat butonul 

verde pentru administrarea 

injecŞiei; veŞi auzi un sunet 

puternic de tip clic. 

ŝineŞi bine lipitŁ de piele baza 

transparentŁ p©nŁ auziŞi un al 

doilea sunet. Aceasta se 

înt©mplŁ dupŁ aproximativ 5-10 

secunde, când acul ´ncepe sŁ se 

retragŁ. 

Å ÎndepŁrtaŞi penul de pe piele. 
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INFORMAŝII IMPORTANTE 

 

PŁstrare ĸi manevrare 

Cum se aruncŁ stiloul injector (pen) 

ĊntrebŁri frecvente 

Alte informaŞii 

Cum puteŞi obŞine mai multe informaŞii 

 

PŀSTRARE ķI MANEVRARE 

 

Å Stiloul injector (pen) conŞine componente din sticlŁ. ManevraŞi cu grijŁ. DacŁ ´l scŁpaŞi pe o 

suprafaŞŁ durŁ, nu ´l mai utilizaŞi. FolosiŞi un nou stilou injector (pen) pentru administrarea 

injecŞiei. 

Å PŁstraŞi stiloul injector (pen) la frigider.  

Å DacŁ nu ´l puteŞi pŁstra la frigider, puteŞi pŁstra stiloul injector (pen) la temperatura camerei 

(sub 30 de grade C) timp de cel mult 14 zile.  

Å Nu congelaŞi stiloul injector (pen). DacŁ a fost congelat, NU ĊL UTILIZAŝI. 

Å PŁstraŞi Truli city în ambalajul original pentru a fi protejat de luminŁ. 

Å Nu lŁsaἪi stiloul injector la vederea Ἠi îndemâna copiilor. 

Å Pentru informaŞii complete privind pŁstrarea adecvatŁ, citiŞi Prospect: InformaŞii pentru 

utilizator. 

 

CUM SE ARUNCŀ STILOUL 

INJECT OR (PEN) 

 

Å AruncaŞi stiloul injector într-un 

recipient pentru obiecte ascuŞite, 

conform instrucŞiunilor medicului 

dumneavoastrŁ, farmacistului sau 

asistentei medicale.  

Å Nu aruncaἪi la coἨul de gunoi 

recipientul pentru obiecte ascuŞite. 

Å ĊntrebaŞi medicul dumneavoastrŁ, 

farmacistul sau asistenta medicalŁ 

cum sŁ aruncaŞi medicamentele pe 

care nu le mai folosiŞi. 

 

 

  

 

 

 

 

ÎNTREBŀRI FRECVENTE 

 

Cum procedez dacŁ vŁd bule de aer ´n interiorul stiloului injector (pen)? 

 

Bulele de aer sunt normale. Nu vor avea efecte nocive asupra dumneavoastrŁ sau nu vor influenŞa 

doza. 

 

Ce se ́ nt©mplŁ dacŁ deblochez stiloul injector  ĸi apŁs butonul verde pentru injectare înainte de 

a scoate capacul bazei? 

 

Nu scoateŞi capacul bazei ĸi nu utilizaŞi stiloul injector. AruncaŞi stiloul injector conform 

instrucŞiunilor medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei medicale. InjectaŞi doza 

folosind un alt stilou injector (pen). 
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Cum procedez dacŁ existŁ o picŁturŁ de lichid ´n v©rful acului c©nd scot capacul bazei? 

 

PrezenŞa unei picŁturi de lichid ´n v©rful acului este normalŁ ĸi nu va avea influenŞŁ asupra dozei 

dumneavoastrŁ. 

 

Trebuie sŁ Şin apŁsat butonul pentru injectare p©nŁ c©nd injecŞia este complet administratŁ? 

 

Nu este necesar, dar v-ar putea ajuta sŁ ŞineŞi apŁsat ferm pen-ul ĸi nemiĸcat pe piele. 

 

Am auzit mai mult de douŁ sunete ´n timpul in jecŞiei -  douŁ clicuri mai tare ĸi unul mai uĸor. 

Mi -am administrat complet injecŞia? 

 

Unii pacienŞi aud un sunet uĸor chiar ´nainte de cel de-al doilea clic puternic. Este ceva normal. Nu 

ridicaŞi stiloul injector (pen) de pe piele dec©t dupŁ ce auziŞi al doilea sunet de tip clic mai puternic. 

 

Ce se ´nt©mplŁ dacŁ existŁ o picŁturŁ de lichid sau de s©nge pe piele dupŁ injectare? 

 

Nu este ceva neobiĸnuit ĸi nu va avea nicio influenŞŁ asupra dozei. 

 

Nu sunt sigur dacŁ stiloul injector (pen) a funcŞionat cum trebuie. 

 

VerificaŞi dacŁ doza s-a administrat. Doza a fost corect administratŁ ´n cazul ´n care componenta de 

culoare gri este vizibilŁ (vezi pasul 3). De asemenea, pentru informaŞii suplimentare, contactaŞi 

reprezentanŞa localŁ Lilly menŞionatŁ ´n documentul cu InformaŞii pentru pacient. Între timp, puneŞi 

stiloul injector într-un loc sigur pentru a evita ́ nŞepŁturile accidentale. 

 

 

ALTE INFORMAŝII   

 

Å DacŁ aveŞi probleme de vedere, NU utilizaŞi stiloul injector (pen) fŁrŁ ajutor din partea unei 

persoane instruite în utilizarea penului Trulicity. 

 

 

CUM PUTEŝI OBŝINE MAI MULTE INFORMAŝII 

 

Å DacŁ aveŞi ´ntrebŁri sau ´nt©mpinaŞi probleme ´n utilizarea stiloului injector (pen) Trulicity, 

adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ, farmacistului sau asistentei medicale. 

 

 

SCANAŝI ACEST COD PENTRU A OBἩINE INFORMAἩII  

www.trulicity.eu  

 

 

Revizuit ultima datŁ ´n 
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InstrucŞiuni de utilizare 

 

Trulicity  1,5 mg soluŞie injectabilŁ în stilou injectabil (pen) preumplut 

dulaglutid 

 

 

 
 

ă DesfŁĸuraŞi ĸi ´ntindeŞi Ą 

 
ParcurgeŞi ambele feŞe pentru a vedea instrucŞiunile complete 

 

 

 

DESPRE STILOUL INJECTOR ( PEN) PREUMPLUT TRULI CITY   

 

VŁ rugŁm sŁ citiŞi cu atenŞie ĸi ´n ´ntregime aceste instrucŞiuni de utilizare ĸi informaŞiile 

pentru pacient din prospect înainte de a utiliza  stiloul preumplut Trulicity pentru u til izare 

unicŁ. DiscutaŞi cu medicul dumneavoastrŁ, cu farmacistul sau cu asistenta despre injectarea 

corectŁ a Truli city. 

 

Å Stiloul injector (pen) este un dispozitiv de administrare preumplut, pentru o singurŁ utilizare, 

care este pregŁtit pentru administrare. Fiecare stilou injector (pen) conŞine o dozŁ sŁptŁm©nalŁ 

de Trulicity (1,5 mg). Fiecare pen elibereazŁ o singurŁ dozŁ. 

Å Trulicity se administreazŁ o datŁ pe sŁptŁm©nŁ. Ar putea fi util sŁ ´ncercuiŞi data ´n 

calendar pentru a nu uita de injectarea urmŁtoarei doze. 

Å C©nd apŁsaŞi butonul verde pentru administrarea injecŞiei, penul va introduce automat acul în 

pielea dumneavoastrŁ, va injecta medicamentul ĸi va retrage acul dupŁ administrarea 

injecŞiei.  

 

 

ÎNA INTE DE A Î NCEPE 

 

ScoateŞi VerificaŞi 

 

InspectaŞi 

 

PregŁtiŞi-vŁ 

din frigider. 

 

LŁsaŞi capacul bazei 

ataĸat p©nŁ în 

momentul în care 

sunteŞi pregŁtit sŁ 

administraŞi injecŞia. 

eticheta pentru a vŁ 

asigura cŁ aveŞi 

medicamentul care vŁ 

trebuie ĸi cŁ nu a 

expirat. 

stiloul injector (pen). Nu 

îl utili zaŞi dacŁ observaŞi 

cŁ pen-ul este deteriorat, 

cŁ medicamentul nu este 

limpede, cŁ este 

modificatŁ culoarea sau 

dacŁ sunt vizibile 

particule.  

 

spŁlaἪi-vŁ pe mâini. 
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ALEGEŝI LOCUL PENTRU INJECTARE  

 

 
 

Å Medicul dumneavoastrŁ, farmacistul sau 

asistenta vŁ pot ajuta sŁ alegeŞi cel mai 

bun loc pentru administrarea injecŞiei. 

Å VŁ puteŞi injecta medicamentul ´n 

abdomen sau coapsŁ. 

Å O altŁ persoanŁ vŁ poate administra 

injecŞia la nivelul braŞului. 

Å În fiecare sŁptŁm©nŁ, schimbaŞi (rotiŞi) 

locul de administrare a injecŞiei. PuteŞi 

folosi aceeaĸi zonŁ a corpului, dar 

asiguraŞi-vŁ cŁ locul este diferit de 

fiecare datŁ. 

 FAŝA 

ANTERIOARŀ A 

CORPULUI 

 

 

FAŝA 

POSTERIOARŀ A 

CORPULUI 
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1. SCOATEŝI CAPACUL 

2. PLASAŝI ķI DEBLOCAŝI 

3. APŀSAŝI ķI ŝINEŝI FERM ĊN POZIŝIE 
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1 SCOATEŝI CAPACUL 

 

 AsiguraŞi-vŁ cŁ pen-ul este 

blocat. 

Å ScoateŞi capacul bazei, de 

culoare gri. 

 

Nu puneŞi la loc capacul bazei - 

aceasta ar putea deteriora acul. 

Nu atingeŞi acul. 

 

Å DupŁ ce este scos, capacul 

bazei, de culoare gri, apare 

ca în imagine Ἠi poate fi 

aruncat. 

 

 

 

 

 

 

  

2 PLASAŝI ķI DEBLOCAŝI 

 

Å PlasaŞi cu fermitate ĸi bine 

lipitŁ de piele baza 

transparentŁ la nivelul 

locului de administrare. 

DeblocaŞi prin rotirea inelului 

de blocare. 

 

  

Capacul 

bazei, de 

culoare gri 

DacŁ capacul bazei, de culoare 

gri, nu aratŁ ca ´n imaginea de 

mai sus: 

¶ Nu utilizaἪi stiloul injector 

(pen). 

¶ PŁstraἪi la loc sigur pen-ul 

Ἠi contactaἪi reprezentanἪa 

Lilly . 

¶ UtilizaἪi un stilou injector 

nou. 
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3 APŀSAŝI ķI ŝINEŝI FERM 

ĊN POZIŝIE 

 

Å ApŁsaŞi ĸi ŞineŞi apŁsat 

butonul verde pentru 

administrarea injecŞiei; veŞi 

auzi un sunet puternic de tip 

clic. 

ŝineŞi bine lipitŁ de piele 

baza transparentŁ p©nŁ 

auziŞi un al doilea clic. 

Aceasta se ´nt©mplŁ dupŁ 

aproximativ 5-10 secunde 

c©nd acul ´ncepe sŁ se 

retragŁ. 

Å ÎndepŁrtaŞi penul de pe 

piele. 

 

 

 


