ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

Mounjaro 10 mg solucién inyectable en pluma precargada

Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en pluma precargada

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en pluma precargada

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en vial

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en vial

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial

Mounjaro 10 mg solucién inyectable en vial

Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en vial

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Pluma precargada, dosis tnica

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml).

Vial, dosis tnica

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de soluciéon (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial
Cada vial contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml).

Pluma precargada (KwikPen), multidosis

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Cada dosis contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucién. Cada pluma precargada multidosis
contiene 10 mg de tirzepatida en 2,4 ml (4,17 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Cada dosis contiene 5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 20 mg de tirzepatida en 2,4 ml (8,33 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cada dosis contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 30 mg de tirzepatida en 2,4 ml (12,5 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 7,5 mg.
Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cada dosis contiene 10 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 40 mg de tirzepatida en 2,4 ml (16,7 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 10 mg.
Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cada dosis contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 50 mg de tirzepatida en 2,4 ml (20,8 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 12,5 mg.
Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cada dosis contiene 15 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis

contiene 60 mg de tirzepatida en 2,4 ml (25 mg/ml). Cada pluma administra 4 dosis de 15 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable (inyectable).

Solucién transparente, incolora a ligeramente amarilla.



4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Diabetes mellitus tipo 2

Mounjaro esta indicado para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios a partir de 10 afios de edad
con diabetes mellitus tipo 2 no suficientemente controlada asociado a dieta y ejercicio

o en monoterapia cuando metformina no se considera apropiada debido a intolerancia o
contraindicaciones
o afnadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Para consultar los resultados de los ensayos respecto a las combinaciones, los efectos sobre el control
glucémico, las poblaciones estudiadas y los acontecimientos cardiovasculares, ver secciones 4.4, 4.5 y
5.1.

Control del peso

Mounjaro est4 indicado como complemento a una dieta baja en calorias y a un aumento de la actividad
fisica para el control del peso, incluida la pérdida y el mantenimiento del peso, en adultos con un Indice
de Masa Corporal (IMC) inicial de
e >30kg/m? (obesidad) o
e >27kg/m?a < 30 kg/m? (sobrepeso) en presencia de al menos una comorbilidad relacionada
con el peso (por ejemplo, hipertension, dislipidemia, apnea obstructiva del suefio, enfermedad
cardiovascular, prediabetes o diabetes mellitus tipo 2).

Para consultar los resultados de los ensayos respecto a la apnea obstructiva del suefio (AOS) y la
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada (ICFEp), ver seccion 5.1.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis inicial es 2,5 mg de tirzepatida una vez por semana. Después de 4 semanas, se debe aumentar
la dosis a 5 mg una vez a la semana. Si es necesario, se puede aumentar la dosis en incrementos de

2,5 mg después de un minimo de 4 semanas con la dosis actual.

Adultos

Las dosis de mantenimiento recomendadas son 5 mg, 10 mgy 15 mg.

La dosis maxima es 15 mg una vez a la semana.

Poblacion pediatrica a partir de 10 afios (tratamiento de diabetes mellitus tipo 2)

Las dosis de mantenimiento recomendadas son 5 mg y 10 mg.
La dosis maxima es 10 mg una vez a la semana.

Tratamiento combinado

Cuando tirzepatida se afiade a un tratamiento previo con metformina y/o inhibidores del
cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT?2i, por sus siglas en inglés), se puede mantener la dosis
actual de metformina y/o SGLT2i.

Cuando tirzepatida se aflade a un tratamiento previo con sulfonilurea y/o insulina, se puede considerar
una reduccion de la dosis de sulfonilurea o insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia. Es
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necesario realizar autocontroles de la glucemia para ajustar la dosis de sulfonilurea e insulina. Se
recomienda una reduccion gradual de la dosis de insulina (ver secciones 4.4 y 4.8).

Dosis olvidadas

Si se olvida una dosis, ésta se debe administrar tan pronto como sea posible dentro de los 4 dias
siguientes a la dosis olvidada. Si han transcurrido mas de 4 dias, se debe omitir la dosis olvidada y la
siguiente dosis se debe administrar de forma habitual en el dia programado. En ambos casos, los

pacientes pueden continuar con su dosis semanal programada.

Cambio del dia de administracion

El dia de administracién semanal puede cambiarse si es necesario, siempre que el tiempo entre dos
dosis sea de al menos 3 dias.

Poblaciones especiales

Edad avanzada, sexo, raza, etnia o peso corporal
No es necesario un ajuste de dosis en funcion de la edad, el sexo, la raza, la etnia o el peso corporal
(ver secciones 5.1 y 5.2). Solo se dispone de datos muy limitados en pacientes de > 85 afios de edad.

Insuficiencia renal

No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo la enfermedad renal
en fase terminal (ESRD, por sus siglas en inglés). La experiencia con el uso de tirzepatida en pacientes
con insuficiencia renal grave y ESRD es limitada. Se debe tener precaucion al tratar a estos pacientes
con tirzepatida (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepatica

No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica. La experiencia con el uso de
tirzepatida en pacientes con insuficiencia hepatica grave es limitada. Se debe tener precaucion al tratar
a estos pacientes con tirzepatida (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica

No es necesario un ajuste de dosis en funcion de la edad, el sexo, la raza, la etnia o el peso corporal en
nifios y adolescentes de 10 a menos de 18 afios de edad en tratamiento para la diabetes mellitus tipo 2.
No se dispone de datos en nifios y adolescentes con diabetes mellitus tipo 2 con un peso corporal < 50
kg o un IMC inferior al percentil 85 al inicio del tratamiento. En nifios con un peso < 60 kg, se
recomienda precaucion al aumentar la dosis a 10 mg, dado que los datos de seguridad son limitados.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de tirzepatida en nifios menores de 10 afios para el
tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 ni en nifios y adolescentes menores de 18 afios para el control

del peso.

Forma de administracion

Mounjaro se inyecta por via subcutanea en el abdomen, muslo u otra persona debe inyectarlo en la
parte posterior de la parte superior del brazo.

La dosis puede ser administrada en cualquier momento del dia, con o sin comida.

Las zonas de inyeccion se deben rotar con cada dosis. Si el paciente también se inyecta insulina, debe
inyectar Mounjaro en una zona de inyeccion diferente.

Se debe aconsejar a los pacientes y cuidadores que lean detenidamente las instrucciones de uso
incluidas en el prospecto antes de administrar el medicamento. En los pacientes pediatricos, un
cuidador puede administrar las inyecciones o un paciente puede autoinyectarse, si un profesional
sanitario lo considera adecuado.



Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar Mounjaro KwikPen.
Vial

Los pacientes y sus cuidadores deben recibir formacion sobre la técnica de inyeccion subcutanea antes
de administrar Mounjaro.

Para mas informacion, ver seccion 6.6 antes de la administracion.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Pancreatitis aguda

Tirzepatida no se ha estudiado en pacientes con antecedentes de pancreatitis y se debe utilizar con
precaucidn en estos pacientes.

Se ha notificado pancreatitis aguda en pacientes tratados con tirzepatida.

Se debe informar a los pacientes de los sintomas de pancreatitis aguda. Ante la sospecha de
pancreatitis, se debe interrumpir la administracion de tirzepatida. Si se confirma el diagnostico de
pancreatitis, no se debe reanudar la administracion de tirzepatida. En ausencia de otros signos y
sintomas de pancreatitis aguda, las elevaciones de enzimas pancreaticas por si solas no son predictivas
de pancreatitis aguda (ver seccion 4.8).

Hipoglucemia

Los pacientes que reciben tirzepatida en combinacion con un secretagogo de insulina (por ejemplo, una
sulfonilurea) o insulina pueden tener un mayor riesgo de hipoglucemia. El riesgo de hipoglucemia se
puede disminuir reduciendo la dosis del secretagogo de insulina o de la insulina (ver secciones 4.2 y
4.8).

Efectos gastrointestinales

Tirzepatida se ha asociado a reacciones adversas gastrointestinales, que incluyen nauseas, vomitos y
diarrea (ver seccion 4.8). Estas reacciones adversas pueden conducir a la deshidratacion, que podria
llevar a un deterioro de la funcion renal, incluyendo la insuficiencia renal aguda. Se debe informar a los
pacientes tratados con tirzepatida sobre el riesgo potencial de deshidratacion debido a las reacciones
adversas gastrointestinales y tomar precauciones para evitar la deplecion de liquidos y alteraciones de
electrolitos. Esto se debe tener especialmente en cuenta en personas de edad avanzada, que pueden ser
mas susceptibles a estas complicaciones.

Enfermedad gastrointestinal grave

Tirzepatida no se ha estudiado en pacientes con enfermedad gastrointestinal grave, incluyendo
gastroparesia grave, y se debe utilizar con precaucion en estos pacientes.

Retinopatia diabética

La rapida mejora del control glucémico se ha asociado con un empeoramiento transitorio de la
retinopatia diabética. Los pacientes con retinopatia diabética deben ser monitorizados estrechamente y
tratados de acuerdo con las guias clinicas.



Aspiracion en asociacion con anestesia general o sedacioén profunda

Se han notificado casos de aspiracion pulmonar en pacientes que recibieron agonistas de receptores
GLP-1 sometidos a anestesia general o sedacion profunda. Por consiguiente, debe considerarse el
aumento del riesgo de contenido gastrico residual debido al retraso en el vaciado gastrico (ver
seccion 4.8) antes de realizar los procedimientos con anestesia general o sedacion profunda.

Contenido de sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio".

Alcohol bencilico

Este medicamento contiene 5,4 mg de alcohol bencilico en cada dosis de 0,6 ml de Mounjaro KwikPen.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Tirzepatida retrasa el vaciado gastrico, y tiene el potencial de afectar a la tasa de absorcion de
medicamentos administrados de forma concomitante por via oral. Este efecto, que se traduce en una
disminucion de la Cax y un retraso de la tmay, €s mas pronunciado en el momento del inicio del
tratamiento con tirzepatida.

En base a los resultados de un estudio con paracetamol que se utilizd como medicamento modelo para
evaluar el efecto de tirzepatida en el vaciado gastrico, no se espera que se requieran ajustes de dosis
para la mayoria de los medicamentos orales administrados de forma concomitante. Sin embargo, se
recomienda vigilar a los pacientes que toman medicamentos orales con un margen terapéutico estrecho
(por ejemplo, warfarina, digoxina), especialmente en el momento del inicio del tratamiento con
tirzepatida y tras el aumento de la dosis. Se debe considerar también el riesgo de un retraso del efecto
para los medicamentos orales en los que es importante un inicio rapido del efecto.

Paracetamol

Tras una dosis Unica de tirzepatida 5 mg, la concentracion plasmatica maxima (Cmax) de paracetamol se
redujo en un 50 %, y la mediana (tmax) se retras6 1 hora. El efecto de tirzepatida sobre la absorcion oral
de paracetamol depende de la dosis y del tiempo. A dosis bajas (0,5 y 1,5 mg), solo hubo un cambio
menor en la exposicion al paracetamol. Tras cuatro dosis semanales consecutivas de tirzepatida
(5/5/8/10 mg), no se observo ningun efecto sobre la Crax y 1a tmax de paracetamol. La exposicion global
(AUC) no se vio afectada. No es necesario ajustar la dosis de paracetamol cuando se administra con
tirzepatida.

Anticonceptivos orales

La administracion de un anticonceptivo oral combinado (0,035 mg de etinilestradiol mas 0,25 mg de
norgestimato, un profarmaco de la norelgestromina) junto con una dosis unica de tirzepatida (5 mg) dio
lugar a una reduccion de la Cmax del anticonceptivo oral y del area bajo la curva (AUC). La Cpax del
etinilestradiol se redujo en un 59 % y el AUC en un 20 %, con un retraso en la tmax de 4 horas. La Cpax
de norelgestromina se redujo en un 55 % y el AUC en un 23 % con un retraso en la tmax de 4,5 horas.
La Cpax de norgestimato se redujo en un 66 % y el AUC en un 20 % con un retraso en 1a tma de 2,5
horas. Esta reduccion de la exposicion tras una dosis Unica de tirzepatida no se considera clinicamente
relevante. No es necesario un ajuste de dosis de anticonceptivos orales.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Se recomienda a las mujeres en edad fértil que usen anticonceptivos cuando estén en tratamiento con
tirzepatida.

Embarazo

No hay datos o son limitados relativos al uso de tirzepatida en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). No se
recomienda el uso de tirzepatida durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no utilicen
métodos anticonceptivos. Si una paciente se desea quedar embarazada o se queda embarazada, se debe
suspender el tratamiento con tirzepatida. Se debe interrumpir el tratamiento con tirzepatida al menos

1 mes antes de un embarazo planificado debido a su larga semivida (ver seccion 5.2).

Lactancia

Tras una dosis unica de 5 mg, la concentracion de tirzepatida en la leche materna fue de indetectable a
muy baja en comparacion con las concentraciones plasmaticas. Dado que tirzepatida es una secuencia
de aminoacidos, se espera que cualquier cantidad baja presente en la leche materna se degrade y no se
absorba por via oral como farmaco intacto por el lactante. Se desconoce si la reduccion de la ingesta
alimentaria materna causada por la tirzepatida afecta la composicion o el contenido nutricional de la
leche materna. En general, se podria considerar el uso de tirzepatida durante la lactancia.

Fertilidad

Se desconoce el efecto de tirzepatida sobre la fertilidad en humanos.

Los estudios realizados en animales con tirzepatida no indicaron efectos perjudiciales directos respecto
a la fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de tirzepatida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Cuando se utilice tirzepatida en combinacioén con una sulfonilurea o una insulina, se
debe advertir a los pacientes que tomen precauciones para evitar una hipoglucemia mientras conducen
y utilizan maquinas (ver seccion 4.4).

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

En los 14 estudios fase 3 completados, 15 169 pacientes adultos fueron expuestos a tirzepatida sola o
en combinacion con otros medicamentos hipoglucemiantes. Las reacciones adversas notificadas con
mayor frecuencia fueron trastornos gastrointestinales y en su mayoria de gravedad leve o moderada. La
incidencia de nauseas, diarrea y vomitos fue mayor durante el aumento de la dosis y disminuy6 con el
tiempo (ver secciones 4.2 y 4.4).

Tabla de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas relacionadas con los estudios clinicos se enumeran a continuacion
segun la clasificacion por 6rganos y sistemas y en orden de incidencia decreciente (muy frecuente: >
1/10; frecuentes: > 1/100 a < 1/10; poco frecuentes: > 1/1 000 a < 1/100; raras: > 1/10 000 a < 1/1 000;
muy raras: < 1/10 000). Dentro de cada grupo de incidencia, las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de frecuencia.



Tabla 1. Reacciones adversas

Clasificacion Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
por o6rganos y
sistemas
Trastornos del Reacciones de Reaccion
sistema hipersensibilidad anafilactica®,
inmunologico Angioedema”

Trastornos del
metabolismo y
de la nutricion

Hipoglucemia'*
cuando se usa con
sulfonilurea o

Hipoglucemia'*
cuando se usa con
metformina y

Hipoglucemia'*
cuando se usa
con metformina®,

insulina, SGLT2i- Disminucion del
Disminucion del peso!
apetito!’
Trastornos del Mareos? Disgeusia,
sistema Disestesia™
nervioso
Trastornos Hipotension?
vasculares
Trastornos Nauseas, Dispepsia, Colelitiasis,
gastrointestinal | Diarrea, Vomitos®, | Distension Colecistitis,
es Dolor abdominal®, | abdominal, Pancreatitis
Estrefiimiento® Eructos, aguda,
Flatulencia, Retraso en el
Enfermedad por vaciado gastrico
reflujo
gastroesofagico
Trastornos de la Pérdida de
piel y del tejido cabello?
subcutianeo
Trastornos FatigaTS Reacciones enla | Dolor en la zona

generales y
alteraciones en

zona de inyeccion

de inyeccion

la zona de

administracion

Exploraciones Aumento de la

complementaria frecuencia

) cardiaca,
Aumento de la
lipasa,
Aumento de la
amilasa,

Aumento de la
calcitonina en
sangre’

*Procedente de informes poscomercializacion.
*Procedente de informes poscomercializacion y SURPASS-CVOT.
*El término hipoglucemia se define abajo.

Fatiga incluye los términos fatiga, astenia, malestar y letargo.

' Reaccion adversa que solo aplica a pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DMT2).

2 Reaccion adversa que aplica principalmente a pacientes con sobrepeso u obesidad, con o sin DMT2.
3 La frecuencia fue muy frecuente en SURPASS-CVOT, los ensayos de control del peso, AOS, ICFEp

y DMT2 en la poblacion pediatrica, y frecuente en los ensayos de DMT?2 en pacientes adultos.




4 La frecuencia fue muy frecuente en SURPASS-CVOT, los ensayos de control del peso, AOS e
ICFEp, y frecuente en los ensayos de DMT2 en pacientes pediatricos y adultos.

3 La frecuencia fue frecuente en SURPASS-CVOT, los ensayos de control del peso e ICFEp, poco
frecuente en los ensayos de DMT2 en adultos y AOS, y muy rara en el ensayo de DMT2 en la
poblacion pediatrica.

¢ La frecuencia fue frecuente en el ensayo de DMT2 en pacientes pediatricos.

"La frecuencia fue muy frecuente en SURPASS-CVOT y frecuente en los ensayos de DMT?2 en
pacientes pediatricos y adultos.

8 La frecuencia fue muy frecuente en SURPASS-CVOT y frecuente en los ensayos de control del peso,
AOS, ICFEp y de DMT?2 en pacientes pediatricos y adultos.

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Reacciones de hipersensibilidad

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad con tirzepatida en el conjunto de ensayos controlados
con placebo en adultos con DMT?2, en el conjunto de ensayos controlados con placebo de control del
peso, en el conjunto de ensayos controlados con placebo de AOS, y el ensayo de ICFEp controlado con
placebo, a veces graves (por ejemplo, urticaria, eczema, erupcion cutanea, dermatitis). Se notificaron
reacciones de hipersensibilidad en el 3,2 %, 5,0 %, 3,0 % y 4.7 % de los pacientes tratados con
tirzepatida, respectivamente, en comparacion con el 1,7 %, 3,8 %, 2,1 %, y 3,5 % de los pacientes
tratados con placebo, respectivamente.

Se han notificado casos de reaccion anafilactica y angioedema en raras ocasiones con el uso de
tirzepatida una vez comercializado.

Hipoglucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Estudios en diabetes tipo 2 en adultos

La hipoglucemia clinicamente significativa (glucosa en sangre < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) o
hipoglucemia grave (que requiere la asistencia de otra persona) se produjo en el 10 al 14 % de los
pacientes (0,14 a 0,16 episodios/paciente-afo) cuando se afiadié tirzepatida a sulfonilurea y en el 14 al
19 % de los pacientes (0,43 a 0,64 episodios/paciente-afio) cuando se afiadio tirzepatida a insulina
basal.

Cuando se utilizé tirzepatida en monoterapia o cuando se afiadid a otros medicamentos antidiabéticos
orales, la tasa de hipoglucemia clinicamente significativa fue de hasta 0,04 episodios/paciente-afio (ver
tabla 1 y secciones 4.2,4.4y 5.1).

En los estudios clinicos fase 3, 10 pacientes (0,2 %) notificaron 12 episodios de hipoglucemia grave.
De estos 10 pacientes, 5 (0,1 %) estaban en tratamiento con insulina glargina o sulfonilurea y
notificaron 1 episodio cada uno.

Estudio de control del peso

En un estudio fase 3 de control del peso controlado con placebo en pacientes con DMT2, se notifico
hipoglucemia (glucosa en sangre < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) en el 4,2 % de los pacientes tratados con
tirzepatida frente al 1,3 % de los pacientes tratados con placebo. En este ensayo, los pacientes tratados
con tirzepatida en combinacioén con un secretagogo de insulina (por ejemplo, sulfonilurea) tuvieron una
mayor incidencia de hipoglucemia (10,3 %) en comparacion con los pacientes tratados con tirzepatida
que no tomaron sulfonilurea (2,1 %). No se notificaron episodios graves de hipoglucemia.

Reacciones adversas gastrointestinales

En el conjunto de estudios fase 3 de DMT2 controlados con placebo en adultos, los trastornos
gastrointestinales aumentaron de forma dependiente de la dosis para tirzepatida 5 mg (37,1 %), 10 mg
(39,6 %) y 15 mg (43,6 %) en comparacion con placebo (20,4 %). Para tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15
mg frente al placebo, se produjeron nauseas en el 12,2 %, 15,4 % y 18,3 % frente al 4,3 % y diarrea en
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el 11,8 %, 13,3 % y 16,2 % frente al 8,9 %. Los acontecimientos gastrointestinales fueron en su
mayoria de gravedad leve (74 %) o moderada (23,3 %). La incidencia de nauseas, vomitos y diarrea fue
mayor durante el periodo de aumento de la dosis y disminuy6 con el tiempo.

Un mayor niimero de pacientes en los grupos de tirzepatida 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) y 15 mg
(6,6 %), en comparacion con el grupo de placebo (0,4 %), interrumpieron de forma permanente el
tratamiento debido al acontecimiento gastrointestinal.

En un estudio fase 3 de control del peso controlado con placebo en pacientes sin DMT?2, los trastornos
gastrointestinales aumentaron para tirzepatida 5 mg (55,6 %), 10 mg (60,8 %) y 15 mg (59,2 %) en
comparacion con placebo (30,3 %). Se produjeron nauseas en el 24,6 %, 33,3 % y 31,0 % frente al 9,5
% y diarrea en el 18,7 %, 21,2 % y 23,0 % frente al 7,3 % para tirzepatida 5 mg, 10 mgy 15 mg
respectivamente frente a placebo. Las reacciones adversas gastrointestinales fueron en su mayoria de
gravedad leve (60,8 %) o moderada (34,6 %). La incidencia de nduseas, vomitos y diarrea fue mayor
durante el periodo de aumento de la dosis y disminuy6 con el tiempo.

Un mayor niimero de pacientes en los grupos de tirzepatida 5 mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) y 15 mg
(4,1 %), en comparacién con el grupo placebo (0,5 %), interrumpieron de forma permanente el

tratamiento del estudio debido al acontecimiento gastrointestinal.

Acontecimientos relacionados con la vesicula biliar

En el conjunto de estudios fase 3 en control del peso controlados con placebo, la incidencia global de
colecistitis y colecistitis aguda fue del 0,6 % y 0,2 % para los pacientes tratados con tirzepatida y
placebo, respectivamente.

En el conjunto de estudios fase 3 en control del peso controlados con placebo, en el conjunto de
estudios fase 3 de AOS controlados con placebo, y en un estudio fase 3 de ICFEp controlado con
placebo, se notificéd enfermedad aguda de la vesicula biliar en el 2,0 %, €l 0,9 % y en el 4,4 % de los
pacientes tratados con tirzepatida, respectivamente, y en el 1,6 %, el 0,9 %, y el 2,7 % de los tratados
con placebo, respectivamente.

En los estudios fase 3 en control del peso, estos episodios agudos de vesicula biliar se asociaron
positivamente con la reduccion de peso.

Inmunogenicidad

Se evalud la presencia de anticuerpos antifarmaco (ADA, por sus siglas en inglés) en estudios clinicos
fase 3 en 9 094 pacientes tratados con tirzepatida. En estos estudios, entre el 45,1 % y el 65,1 %
desarrollaron ADA emergentes con el tratamiento (TE ADA) durante el periodo con tratamiento. En el
29,8 % y el 51,3 % de los pacientes evaluados, los TE ADA fueron persistentes (es decir, TE ADA
presente en un periodo de 16 semanas o mas). Hasta el 3 % y el 2,3 % presentaron anticuerpos
neutralizantes contra la actividad de tirzepatida en los receptores del polipéptido insulinotropico
dependiente de la glucosa (GIP) y del péptido similar al glucagén-1 (GLP-1), respectivamente, y hasta
el 1,2 % y el 0,4 % presentaron anticuerpos neutralizantes contra GIP nativo y GLP-1 nativo,
respectivamente.

No hubo evidencia de alteracion del perfil farmacocinético ni de impacto sobre la eficacia de
tirzepatida asociados con la aparicion de ADA o de anticuerpos neutralizantes.

Frecuencia cardiaca

En el conjunto de estudios fase 3 controlados con placebo de DMT?2 en pacientes adultos, el
tratamiento con tirzepatida produjo un aumento medio méaximo de la frecuencia cardiaca de 3 a 5
latidos por minuto considerando todas las dosis. En los pacientes tratados con placebo se produjo un
aumento medio maximo de la frecuencia cardiaca de 1 latido por minuto.
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El porcentaje de pacientes que tuvieron un cambio de la frecuencia cardiaca inicial de > 20 lpm durante
2 o0 mas visitas consecutivas fue del 2,1 %, 3,8 % y 2,9 %, para tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg,
respectivamente, en comparacion con el 2,1 % para placebo.

Se observaron pequefios aumentos medios del intervalo PR con tirzepatida en comparacion con placebo
(aumento medio de 1,4 a 3,2 ms y disminucion media de 1,4 mseg respectivamente). No se observaron
diferencias en los acontecimientos emergentes del tratamiento en cuanto a los trastornos de arritmia y
de la conduccidn cardiaca entre tirzepatida 5 mg, 10 mg, 15 mg y placebo (3,8 %, 2,1 %, 3,7 %y 3 %
respectivamente).

En SURPASS-CVOT, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a un aumento medio méximo de la
frecuencia cardiaca de 6 Ipm.

En el conjunto de estudios fase 3 en control del peso controlados con placebo, en el conjunto de
estudios fase 3 de AOS controlados con placebo y en un estudio fase 3 en ICFEp controlado con
placebo, el tratamiento con tirzepatida produjo un aumento medio de la frecuencia cardiaca de 3,2 y 3
latidos por minuto, respectivamente. Hubo un aumento medio de la frecuencia cardiaca < 1, <1y de

1 latido por minuto, respectivamente, en los pacientes tratados con placebo.

En un estudio de control del peso controlado con placebo en pacientes sin DMT?2, el porcentaje de
pacientes que presentaron un cambio en la frecuencia cardiaca inicial de > 20 Ipm durante 2 0 més
visitas consecutivas fue del 2,4 %, 4,9 %y 6,3 %, para tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg,
respectivamente, en comparacion con el 1,2 % para placebo.

Se observaron pequefios aumentos medios del intervalo PR con tirzepatida y placebo (aumento medio
de 0,3 a 1,4 mseg y de 0,5 mseg respectivamente). No se observaron diferencias en los acontecimientos
de arritmias y trastornos de la conduccion cardiaca emergentes al tratamiento entre tirzepatida 5 mg, 10
mg, 15 mg y placebo (3,7 %, 3,3 %, 3.3 % y 3,6 % respectivamente).

Reacciones en la zona de inveccion

En el conjunto de estudios fase 3 agrupados controlados con placebo de DMT?2 en pacientes adultos, en
el conjunto de estudios fase 3 controlados con placebo de control del peso, en el conjunto de estudios
fase 3 de AOS controlados con placebo y en un estudio fase 3 de ICFEp controlado con placebo, las
reacciones en la zona de inyeccion aumentaron con tirzepatida (3,2 %, 8,0 %, 8,2 % y 6,0 %,
respectivamente) en comparacion con placebo (0,4 %, 1,8 %, 2,6 %y 1,6 %, respectivamente).

En general, en estudios fase 3, los signos y sintomas mas frecuentes de las reacciones en la zona de
inyeccion fueron eritema y prurito. La gravedad méxima de las reacciones en la zona de inyeccion de

los pacientes fue leve (91 %) o moderada (9 %). Ninguna reaccion en la zona de inyeccion fue grave.

Enzimas pancredticas

En el conjunto de estudios fase 3 controlados con placebo de DMT?2 en pacientes adultos, el
tratamiento con tirzepatida dio lugar a un aumento medio de la amilasa pancreatica del 33 % al 38 %
respecto al valor inicial y de la lipasa del 31 % al 42 % considerando todas las dosis. Los pacientes
tratados con placebo experimentaron un aumento de la amilasa del 4 % respecto al valor inicial y no se
observaron cambios en la lipasa.

En SURPASS-CVOT, en el mes 36, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a aumentos medios con
respecto al valor basal del 29 % en la amilasa pancreatica y del 28 % en la lipasa.

En el conjunto de estudios fase 3 de control del peso controlados con placebo, en el conjunto de
estudios fase 3 de AOS controlados con placebo y en un estudio fase 3 de ICFEp controlado con
placebo, el tratamiento con tirzepatida produjo aumentos medios de la amilasa pancreéatica del 23 %,
del 25 % y del 28 %, respectivamente, y de la lipasa del 34 %, del 39 % y del 32 %, respectivamente,
respecto al valor inicial. Los pacientes tratados con placebo experimentaron un aumento de la amilasa
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del 2 %, del 1 % y del 4 %, respectivamente y de la lipasa del 6 %, del 4 % y del 1%, respectivamente,
respecto al valor inicial.

Poblacion pedidtrica

Los perfiles de seguridad e inmunogenicidad en nifios y adolescentes de 10 a menos de 18 afios de edad
con DMT?2 tratados con tirzepatida 5 mg y 10 mg una vez a la semana fueron consistentes con los
descritos anteriormente para los pacientes adultos con DMT2, a excepcion de una mayor frecuencia de
vomitos, dolor abdominal e hipoglucemia cuando se afiadié a metformina en monoterapia.

No se produjeron episodios de hipoglucemia graves durante el ensayo de DMT?2 en la poblacion
pediatrica. Durante la fase controlada con placebo se produjo hipoglucemia clinicamente significativa
(glucemia < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) en el 28,6 % (1,98 episodios/paciente-aiio) de los pacientes
tratados con tirzepatida y en el 10,0 % (0,35 episodios/paciente-afio) de los pacientes tratados con
placebo, cuando se afiadi6 a insulina basal con o sin metformina. La tasa fue del 9,1 %

(0,28 episodios/paciente-afio) y del 4,2 % (0,07 episodios/ paciente-ainos) para los pacientes tratados
con tirzepatida y placebo, respectivamente, cuando se afiadio a metformina en monoterapia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosis, se debe iniciar tratamiento de soporte adecuado en funcion de los signos y
sintomas clinicos del paciente. Los pacientes pueden experimentar reacciones adversas
gastrointestinales, incluyendo nauseas. No existe un antidoto especifico para la sobredosis de
tirzepatida. Puede ser necesario un periodo prolongado de observacion y tratamiento de estos sintomas,
teniendo en cuenta la semivida de tirzepatida (aproximadamente 5 dias).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos utilizados en diabetes, farmacos hipoglucemiantes,
excluyendo insulinas, codigo ATC: A10BX16

Mecanismo de accion

Tirzepatida es un agonista de accion prolongada de los receptores de GIP y GLP-1, altamente selectivo
por los receptores de GIP y GLP-1 humanos. Tirzepatida tiene una gran afinidad por los receptores de
GIP y GLP-1. La actividad de tirzepatida sobre el receptor de GIP es similar a la de la hormona GIP
nativa. La actividad de tirzepatida sobre el receptor de GLP-1 es inferior a la de la hormona GLP-1
nativa. Ambos receptores estan presentes en las células endocrinas o y B del pancreas, corazon,
vasculatura, células inmunitarias (leucocitos), intestino y rifion. Los receptores GIP también estan
presentes en los adipocitos.

Ademas, tanto los receptores GIP como los GLP-1 se expresan en las zonas del cerebro importantes
para la regulacion del apetito. Estudios en animales muestran que tirzepatida activa areas neuronales
involucradas en la regulacion del apetito y la ingesta de alimentos. Otros estudios en animales
muestran que tirzepatida puede modular el consumo de la grasa a través del receptor de GIP. En
estudios in vitro sobre adipocitos humanos, tirzepatida actaa sobre los receptores de GIP regulando la
absorcion de glucosa y modulando la captacion de lipidos y la lipdlisis.

13


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Control de la glucemia

Tirzepatida mejora el control glucémico al reducir las concentraciones de glucosa en ayunas y
posprandiales en pacientes con diabetes tipo 2 a través de varios mecanismos.

Regulacion del apetito y metabolismo energético

Tirzepatida reduce el peso corporal y la masa grasa corporal. La reduccion del peso corporal se debe,
principalmente, a la reduccion de la masa grasa. Los mecanismos asociados a la reduccion del peso
corporal y de la masa grasa corporal implican una disminucion de la ingesta de alimentos a través de la
regulacion del apetito. Los estudios clinicos demuestran que tirzepatida reduce la ingesta de energia y
el apetito aumentando la sensacion de saciedad y plenitud y disminuyendo la sensacion de hambre.
Tirzepatida también reduce la intensidad del ansia de comer y las preferencias por alimentos con alto
contenido de azucar y grasa. Tirzepatida modula la utilizacion de la grasa.

Efectos farmacodinamicos

Secrecion de insulina

Tirzepatida aumenta la sensibilidad de las células B pancredticas a la glucosa. Aumenta la primera y
segunda fase de la secrecion de insulina de un modo dependiente de la glucosa.

En un estudio de clamp hiperglucémico en pacientes adultos con diabetes tipo 2, se comparo tirzepatida
con placebo y con el agonista selectivo del receptor GLP-1 semaglutida 1 mg para la secrecion de
insulina. Tirzepatida 15 mg aumento la tasa de secrecion de insulina en la primera y en la segunda fase
en un 466 % y un 302 % respecto al valor inicial, respectivamente. No hubo cambios en la tasa de
secrecion de insulina en la primera y segunda fase para placebo.

Sensibilidad a la insulina

Tirzepatida mejora la sensibilidad a la insulina.

En adultos, tirzepatida 15 mg mejor6 la sensibilidad a la insulina de todo el cuerpo en un 63 %, medida
por el M-valor, una medida de la captacion tisular de glucosa utilizando el clamp hiperinsulinémico-
euglucémico. E1 M-valor no se modifico en el caso de placebo.

Tirzepatida reduce el peso corporal en pacientes con obesidad y sobrepeso, y en pacientes con diabetes
tipo 2 (independientemente del peso corporal), lo que puede contribuir a mejorar la sensibilidad a la

insulina.

Concentracion de glucagon

Tirzepatida redujo las concentraciones de glucagoén en ayunas y posprandiales de forma dependiente de
la glucosa. En adultos, tirzepatida 15 mg redujo la concentracion de glucagon en ayunas en un 28 % y
el AUC de glucagon después de una comida mixta en un 43 %, en comparacion con ningin cambio con
placebo.

Vaciado gastrico

Tirzepatida retrasa el vaciado gastrico, lo que puede ralentizar la absorcion de glucosa después de las
comidas y puede tener un efecto beneficioso sobre la glucemia posprandial. El retraso del vaciado
gastrico inducido por tirzepatida disminuye con el tiempo.

14



Efecto sobre las estructuras cardiacas

En un subestudio de imagenes de resonancia magnética cardiaca en pacientes con ICFEp y obesidad, se
observo una reduccion de la masa ventricular izquierda (VI) y de la grasa paracardiaca con el
tratamiento con tirzepatida.

Eficacia clinica y seguridad

Diabetes mellitus tipo 2 en adultos

La mejora del control glucémico, la reduccion de la morbimortalidad cardiovascular, la pérdida de peso
y la preservacion de la funcidn renal son componentes esenciales del tratamiento de la diabetes tipo 2.

La seguridad y la eficacia de tirzepatida se evaluaron en cinco ensayos globales fase 3, aleatorizados y
controlados (SURPASS-1 a -5) que evaluaron el control glucémico como objetivo principal y el
estudio de resultados cardiovasculares (SURPASS-CVOT), que incluyd un total de 19 557 pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 (10 846 tratados con tirzepatida).

SURPASS 1-5

En los estudios participaron 6 263 pacientes con diabetes tipo 2 (4 199 tratados con tirzepatida). Los
objetivos secundarios incluian el peso corporal, el porcentaje de pacientes que alcanzan los objetivos de
reduccion de peso, la glucosa sérica en ayunas (GSA) y el porcentaje de pacientes que alcanzaban el
objetivo de HbAlc. Los cinco estudios fase 3 evaluaron tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg. Todos los
pacientes tratados con tirzepatida comenzaron con 2,5 mg durante 4 semanas. A continuacion, la dosis
de tirzepatida se incremento6 en 2,5 mg cada 4 semanas hasta que alcanzaron la dosis asignada.

En todos los estudios, el tratamiento con tirzepatida demostré reducciones sostenidas, estadisticamente
significativas y clinicamente relevantes de la HbA1¢ respecto al valor inicial, como objetivo principal,
en comparacion con placebo o con el tratamiento de control activo (semaglutida, insulina degludec e
insulina glargina) durante un maximo de un afio. En un estudio, estos efectos se mantuvieron hasta 2
afos. También se demostraron reducciones estadisticamente significativas y clinicamente relevantes
del peso corporal respecto al valor inicial. Los resultados de los estudios fase 3 se presentan a
continuacion, basados en los datos en-tratamiento sin medicacion de rescate en la poblacion por
intencion de tratar modificada (mITT), que consiste en todos los pacientes aleatorizados que fueron
expuestos al menos a una dosis del tratamiento del estudio, excluyendo a los pacientes que
interrumpieron el tratamiento del estudio debido a un reclutamiento erroneo.

SURPASS-1 - Monoterapia

En un estudio doble ciego de 40 semanas de duracion controlado con placebo, 478 pacientes con un
control glucémico inadecuado con dieta y ejercicio fueron aleatorizados a tirzepatida 5 mg, 10 mg o 15
mg una vez por semana o a placebo. Los pacientes tenian una edad media de 54 afios y el 52 % eran
hombres. Al inicio, los pacientes tenian una duracion media de la diabetes de 5 afos y el IMC medio
era de 32 kg/m?>.
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Tabla 2. SURPASS-1: Resultados en la semana 40

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5mg 10 mg 15 mg
Poblacion mITT (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Valor inicial (media) 7,97 7,88 7,88 8,08
Cambio desde el valor -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
inicial
Diferencia respecto a -1,91%* -1,93%* S2,11%* -
placebo [IC del 95 %] | [-2,18; -1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA,. Valor inicial (media) 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) Cambio desde el valor -20,4% -20,7% 222, 7% +0,4
inicial
Diferencia respecto a -20,8** 21,1%* -23,1%* -
placebo [IC del 95 %] | [-23,9; -17.8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Pacientes (%) <7% 86,8%* 91,5%* 87,9%* 19,6
que alcanzan
HbA,. <6,5% 81,8t 81,4+ 86,21t 9.8
<5,7% 33,9%* 30,5%* 51,7** 0,9
GSA (mmol/l) Valor inicial (media) 8,5 8,5 8,6 8,6
Cambio desde el valor 2,4 -2,6% 22,7 +0,7*
inicial
Diferencia respecto a -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
placebo [IC del 95 %] | [-3,71; -2,56] | [-3,84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
GSA (mg/dl) Valor inicial (media) 153,7 152,6 154,6 1552
Cambio desde el valor -43,6% -45,9% -49,3% +12,9%
inicial
Diferencia respecto a -56,5%* -58,8** -62,1%* -
placebo [IC del 95 %] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48.,4] | [-72,7; -51,5]
Peso corporal Valor inicial (media) 87,0 85,7 85,9 84,4
(kg) Cambio desde el valor -7,0% -7,8% -9,5% -0,7
inicial
Diferencia respecto a -6,3%* -7,1%% -8,8%* -
placebo [IC del 95 %] | [-7.8; -4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Pacientes (%) >5% 66,977 78,01t 76,71t 14,3
que alcanzan >10% 30,611 39,81t 47,41t 0,9
una pérdida de >15% 13,2 17,01 26,7t 0,0

peso

p <0,05; **p < 0,001 para la superioridad, ajustado por multiplicidad.
Tp <0,05; "p < 0,001 en comparacion con placebo, no ajustado por multiplicidad.
#p<0,05; *p<0,001 en comparacion con el valor inicial, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 1. Media de HbA . (%) y media de peso corporal (kg) desde el inicio hasta la semana 40

SURPASS-2 - Tratamiento en combinacion con metformina

En un estudio abierto de 40 semanas de duracion controlado con tratamiento activo (doble ciego
respecto a la asignacion de la dosis de tirzepatida), se aleatorizaron 1 879 pacientes a tirzepatida 5 mg,
10 mg o 15 mg una vez a la semana o a semaglutida 1 mg una vez a la semana, todos en combinacién
con metformina. Los pacientes tenian una edad media de 57 afios y el 47 % eran hombres. Al inicio, los
pacientes tenian una duracion media de la diabetes de 9 afios y el IMC medio era de 34 kg/m>.
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Tabla 3. SURPASS-2: Resultados en la semana 40

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Semaglutida
5mg 10 mg 15 mg 1 mg
Poblaciéon mITT (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Valor inicial (media) 8,33 8,31 8,25 8,24
Cambio desde el valor -2,09% -2,37% -2,46™ -1,86"
inicial
Diferencia respecto a -0,23%* -0,51** -0,60%* -
semaglutida [IC del | [-0,36; -0,10] | [-0,64; -0,38] | [-0,73; -0,47]
95 %]
HbA . Valor inicial (media) 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) Cambio desde el valor -22,8% -25,9% -26,9% -20,3%
inicial
Diferencia respecto a -2,5%* -5,6%* -6,6%* N/A
semaglutida [IC del [-3,9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1]
95 %]
Pacientes (%) <7% 85,5*% 88,9%* 92 2%* 81,1
que alcanzan <6,5% 74,01 82,171 87,11t 66,2
HbAc <57% 29,37t 44, 7%* 50,9%* 19,7
GSA (mmol/l) Valor inicial (media) 9,67 9,69 9,56 9,49
Cambio desde el valor 23,117 -3,42% -3,527% -2,70%
inicial
Diferencia respecto a -0,41F -0,72f% -0,82f% -
semaglutida [IC del | [-0,65; -0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06; -0,57]
95 %]
GSA (mg/dl) Valor inicial (media) 174,2 174,6 172,3 170,9
Cambio desde el valor -56,0% -61,6" -63.,4% -48,6%
inicial
Piiarpses | s g | a0
95 %] [-11,7; -3,0] [-17.4;-8,6] | [-19,1;-10,3]
Peso corporal Valor inicial (media) 92,6 94,9 93,9 93,8
(kg) Cambio desde el valor -7,8%% -10,3% -12,4% -6,2%
inicial
Diferencia respecto a -1,7%* -4, 1%%* -6,2%* -
semaglutida [IC del [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1;-5,3]
95 %]
Pacientes (%) >5% 68,6 82,41 86,217 58,4
que alcanzan >10 % 35,87 52,91 64,9 253
pérdida de >15% 15,27 27,7 39,97 8,7
peso

p <0,05; **p < 0,001 para la superioridad, ajustado por multiplicidad.

Tp <0,05; "p < 0,001 en comparacion con semaglutida 1 mg, no ajustado por multiplicidad.

#p<0,05; *p<0,001 en comparacion con el valor inicial, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 2. Media de HbA . (%) y media de peso corporal (kg) desde el inicio hasta la semana 40

SURPASS-3 - Tratamiento en combinacion con metformina, con o sin iSGLT2

En un estudio abierto de 52 semanas de duracion controlado con tratamiento activo, se aleatorizaron

1 444 pacientes a tirzepatida 5 mg, 10 mg o 15 mg una vez por semana o a insulina degludec, todos en
combinacion con metformina con o sin un iISGLT2. El 32 % de los pacientes utilizaba un iSGLT2 al
inicio del estudio. Al inicio del estudio, los pacientes tenian una duracion media de la diabetes de

8 afios, un IMC medio de 34 kg/m?, una edad media de 57 afios y el 56 % eran hombres.

Los pacientes tratados con insulina degludec comenzaron con una dosis de 10 unidades/dia que se

ajusto utilizando un algoritmo con un objetivo de glucemia en ayunas < 5 mmol/l. La dosis media de
insulina degludec en la semana 52 fue de 49 unidades/dia.
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Tabla 4. SURPASS-3: Resultados en la semana 52

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Insulina
5 mg 10 mg 15 mg degludec
titulada
Poblacion mITT (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Valor inicial (media) 8,17 8,19 8,21 8,13
Cambio desde el valor -1,93# -2,20% -2,37% -1,34%
inicial
Diferencia respecto a -0,59%* -0,86%* -1,04%* -
insulina degludec [IC | [-0,73; -0,45] [-1,00; -0,72] | [-1,17;-0,90]
del 95 %]
HbA,. Valor inicial (media) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Cambio desde el valor 21,1 -24,0% -26,0% -14,6%
inicial
Diferencia respecto a -6,4%%* -9,4%% -11,3** -
insulina degludec [IC [-7,9; -4,9] [-10,9; -7.9] | [-12,8;-9,8]
del 95 %]
Pacientes (%) <7% 82,4%* 89,7%* 92,6** 61,3
due Aalca"za“ <6,5% 7147 80,31 85,371 444
“ <57% 2587 38,6 48 AT 54
GSA (mmol/l) Valor inicial (media) 9,54 9,48 9,35 9,24
Cambio desde el valor -2,68 -3,04% -3,29% -3,09%
inicial
ool deglogee [IC| 041 0.05 020 '
del 95 %] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
GSA (mg/dl) Valor inicial (media) 171,8 170,7 168.,4 166,4
Cambio desde el valor -48,2% -54,8% -59,2% -55,7%%
inicial
Diferencia respecto a 7’5T 0,8 -3,6 -
insulina degludec [IC [2,4; 12,5] [-4,3; 5.9] [-8,7; 1,5]
del 95 %]
Peso corporal Valor inicial (media) 94,5 94,3 94,9 94,2
(kg) Cambio desde el valor -7,5% -10,7%# -12,9% +2,3%
inicial
Diferencia respecto a -9,8%* -13,0%* -152%* -
insulina degludec [IC [-10,8; -8,8] [-14,0; -11,9] | [-16,2;-14,2]
del 95 %]
Pacientes (%) >5% 66,0 83,71 87,81 6,3
que alcanzan >10 % 37,471 55,711 69,477 2.9
pérdida de peso >15% 12,57 28,37 42 5% 0,0

" <0,05; **p < 0,001 para la superioridad, ajustado por multiplicidad.
Tp <0,05; " < 0,001 en comparacion con insulina degludec, no ajustado por multiplicidad.
#p<0,05; *p<0,001 en comparacion con el valor inicial, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 3. Media de HbA . (%) y media de peso corporal (kg) desde el inicio hasta la semana 52

Monitorizacion continua de la glucosa (MCG)

Un subgrupo de pacientes (N = 243) particip6 en una evaluacion de los perfiles de glucosa durante

24 horas registrados mediante MCG ciega. A las 52 semanas, los pacientes tratados con tirzepatida
(10 mg y 15 mg, resultados combinados) aumentaron significativamente el tiempo en el rango
euglucémico definido de 71 a 140 mg/dl (3,9 a 7,8 mmol/l) en comparacion con los pacientes tratados
con insulina degludec, con el 73 % y el 48 % del periodo de 24 horas en rango, respectivamente.

SURPASS-4 - Tratamiento en combinacion con 1-3 medicamentos antidiabéticos orales: metformina,
sulfonilureas o iISGLT2

En un estudio abierto de hasta 104 semanas controlado con tratamiento activo (variable primaria a las
52 semanas), se aleatorizaron 2 002 pacientes con diabetes tipo 2 y riesgo cardiovascular elevado a
tirzepatida 5 mg, 10 mg o 15 mg una vez a la semana o a insulina glargina una vez al dia con un
tratamiento de base de metformina (95 %) y/o sulfonilureas (54 %) y/o iISGLT2 (25 %). Al inicio, los
pacientes tenian una duracién media de la diabetes de 12 afios, un IMC medio de 33 kg/m?, una edad
media de 64 afios y el 63 % eran hombres. Los pacientes tratados con insulina glargina comenzaron
con una dosis de 10 unidades/dia que se ajustd utilizando un algoritmo con un objetivo de glucemia en
ayunas < 5,6 mmol/l. La dosis media de insulina glargina en la semana 52 fue de 44 unidades/dia.
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Tabla 5. SURPASS-4: Resultados en la semana 52

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Insulina
5 mg 10 mg 15 mg glargina
titulada
Poblacion mITT (n) 328 326 337 998
52 semanas
HbA/ (%) Valor inicial (media) 8,52 8,60 8,52 8,51
Cambio desde el valor 2,247 2,43 2,58 -1,44%
inicial
Diferencia respecto a -0,80%* -0,99** -1,14%* -
insulina glargina [IC | [-0,92; -0,68] | [-1,11;-0,87] | [-1,26; -1,02]
del 95 %]
HbA . Valor inicial (media) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) Cambio desde el valor -24 5% 26,6 -28,2% -15,7%
inicial
Diferencia respecto a -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
insulina glargina [IC | [-10,1;-7,4] | [-12,3;-9,6] | [-13,8;-11,2]
del 95 %]
Pacientes (%) <7% 81,0%** 88,2%* 90,7** 50,7
que alcanzan <6,5% 66,07 76,07 81,17 31,7
HbAc <57% 23,01 32,7 43,17 3.4
GSA (mmol/l) Valor inicial (media) 9,57 9,75 9,67 9,37
Cambio desde el valor -2,80% -3,06" 3,29 -2,84%
inicial
Diemireees| oot | oar | par |
del 95 %] [-0,22; 0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
GSA (mg/dl) Valor inicial (media) 172,3 175,7 174,2 168,7
Cambio desde el valor -50,4% -54,9%% -59,3% -51,4%
inicial
i ghgmaiC| 10|36 | 80T
del 95 %] [-3.7:5,7] [-8,2; 1] [-12,6;-3,4]
Peso corporal Valor inicial (media) 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) Cambio desde el valor -7,17% -9,5% -11,7# +1,9%
inicial
Diferencia respecto a -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
insulina glargina [IC | [-9,8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14,3;-12,8]
del 95 %]
Pacientes (%) >5% 62,97 77,6 85,377 8,0
que alcanzan >10 % 35,9 53,07 65,67 1,5
pérdida de >15% 13,87 24,01 36,5 0,5
peso

p <0,05; **p < 0,001 para la superioridad, ajustado por multiplicidad.

Tp <0,05; p < 0,001 en comparacion con insulina glargina, no ajustado por multiplicidad.

#p<0,05; #p<0,001 en comparacion con el valor inicial, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 4. Media de HbA. (%) y media de peso corporal (kg) desde el inicio hasta la semana 52

SURPASS-5 - Tratamiento en combinacion con insulina basal titulada, con o sin metformina

En un estudio doble ciego de 40 semanas de duracion controlado con placebo, 475 pacientes con un
control glucémico inadecuado que utilizaban insulina glargina con o sin metformina, fueron
aleatorizados a tirzepatida 5 mg, 10 mg o 15 mg una vez por semana o a placebo. Las dosis de insulina
glargina se ajustaron utilizando un algoritmo con un objetivo de glucemia en ayunas < 5,6 mmol/l. Al
inicio, los pacientes tenian una duracion media de la diabetes de 13 afios, un IMC medio de 33 kg/m?,
una edad media de 61 afios y el 56 % eran hombres. La dosis mediana global estimada de insulina
glargina al inicio del estudio era de 34 unidades/dia. La dosis mediana de insulina glargina en la
semana 40 fue de 38, 36, 29 y 59 unidades/dia para tirzepatida 5 mg, 10 mg, 15 mg y placebo,
respectivamente.
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Tabla 6. SURPASS-5: Resultados en la semana 40

Tirzepatida Tirzepatida Tirzepatida Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Poblacion mITT (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Valor inicial (media) 8,29 8,34 8,22 8,39
Cambio desde el valor -2,23% -2,59% -2,59% -0,93%*
inicial
Diferencia respecto a -1,30%* -1,66%* -1,65%* -
placebo [IC del 95 %] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88;-1,43]
HbA . Valor inicial (media) 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) Cambio desde el valor =24 4% -28,3% -28,3% -10,2%
inicial
Diferencia respecto a -14,2%* -18,1** -18,1** -
placebo [IC del 95 %] | [-16,6;-11,7] | [-20,6; -15,7] | [-20,5;-15,6]
Pacientes (%) <7% 93,0%** 97,4%* 94,0%* 33,9
il{li)eAallccanzan <6,5% 80,07 94,77F 92,37 17,0
<57% 26,171 47,8' 62,477 2,5
GSA (mmol/l) Valor inicial (media) 9,00 9,04 8,91 9,13
Cambio desde el valor 23,417 23,777 -3,76" -2,16%
inicial
Diferencia respecto a -1,25%* -1,61%* -1,60%** -
placebo [IC del 95 %] | [-1,64;-0,86] | [-2,00; -1,22] | [-1,99;-1,20]
GSA (mg/dl) Valor inicial (media) 162,2 162,9 160,4 164,4
Cambio desde el valor -61,4% -67,9% -67,7% -38,9%
inicial
Diferencia respecto a -22,5%* -29,0%** -28,8%* -
placebo [IC 95 %] | [-29,5;-15,4] | [-36,0; -22,0] | [-35,9;-21,6]
Peso corporal Valor inicial (media) 95,5 954 96,2 94,1
(kg) Cambio desde el valor -6,27 -8,2% -10,9% +1,7*
inicial
Diferencia respecto a -7,8%% -9,9%* -12,6%* -
placebo [IC del 95 %] [-9,4; -6,3] [-11,5; -8,3] [-14,2; -11,0]
Pacientes (%) >5% 53,97 64,6 84,6 5,9
que alcanzan >10 % 22,6 46,91 51,3 0,9
pérdida de >15% 7,07 26,67 31,61 0,0
peso

" <0,05; **p < 0,001 para la superioridad, ajustado por multiplicidad.
"p <0,05; T'p < 0,001 en comparacién con placebo, no ajustado por multiplicidad.
#p<0,05;#p<0,001 en comparacion con inicio, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 5. Media de HbA . (%) y media de peso corporal (kg) desde el inicio hasta la semana 40

Diabetes mellitus tipo 2 en nirios y adolescentes de 10 a menos de 18 afios de edad

La seguridad y eficacia de tirzepatida 5 mg y 10 mg una vez a la semana se evaluaron en 99 pacientes
de 10 a menos de 18 afios con diabetes tipo 2 en tratamiento con metformina (68,7 %), insulina basal
(8,1 %) o ambas (23,2 %), en un estudio fase III, doble ciego y controlado con placebo de 30 semanas
de duracion, seguidas de una extension de tratamiento abierto durante 22 semanas (SURPASS-PEDS).
En el periodo de tratamiento abierto, todos los participantes que recibian placebo cambiaron a
tirzepatida a una dosis de mantenimiento de 5 mg, mientras que los participantes aleatorizados a
tirzepatida continuaron su tratamiento a la misma dosis de 5 o 10 mg.

Al inicio, los pacientes tenian una edad media de 14,7 afios de edad y el 61 % eran mujeres. La
duracion media de la diabetes tipo 2 era de 2,4 afios. Todos los participantes presentaban sobrepeso u
obesidad, ya que uno de los criterios de inclusion era un IMC por encima del percentil 85 de la
poblacion general, ajustado por edad y sexo del pais o region de referencia. A las 30 semanas,
tirzepatida 5 mg y 10 mg tanto agrupadas como individualmente fueron superiores al placebo en la
reduccion del HbAlc, la GSA y el IMC. La eficacia glucémica se mantuvo y las reducciones de IMC
continuaron hasta la semana 52.
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Tabla 7. SURPASS-PEDS: Resultados en la semana 30

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5mg 10 mg Agrupado
Poblacion IdTm (n) 32 33 65 34
HbA . (%) Valor inicial (media) 8,22 7,92 8,07 8,02
Cambio desde el valor -2,16 -2,30 -2,23 0,049
inicial
Difereltnclia c](:))n D 9]xx 1 35k 9 9g
respecto al placebo | ., oo 2 0a. Py -
[IC del 95 %] [-2,89; -1,53] | [-3,03; -1,66] | [-2,87;-1,69]
HbA . Valor inicial (media) 66,3 63,1 64,7 64,2
(mmol/mol) Cambio desde el valor -23,6 -25,1 -24.4 0,53
inicial
Diferinclia cl(;n 94k 5.6%* 4.9
respecto al placebo | o ) o ) T -
[IC del 95 %] [-31,6; -16,8] | [-33,1;-18,2] | [-31,4; -18,4]
Pacientes (%) <7% 84,2 91,5 87,9 34,3
que alcanzaron 5 ’ ’ ’ ’
una HbA <6,5% | 70,8%x 86,1%* 78,6%* 27,8
<57% 46,9 59,6 53,4 14,4
IMC (kg/m?) Valor inicial (media) 339 373 35,6 34,7
Cambio desde el valor
inicial (%) -1,4 -11,2 9,3 -0,4
Diferencia (%) con -7,0%* -10,8%* -8,9%*
respecto al placebo [-10,48; - [-14,25; - [-11,91; - -
[IC del 95 %] 3,60] 7,39] 5,95]

*p <0,05, ** p <0,001 para superioridad, ajustado por multiplicidad.
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Figura 6. Media de HbA . (%) y cambio en el IMC (%) desde el inicio hasta la semana 30
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SURPASS-CVOT - Ensayo de resultados cardiovasculares en adultos con diabetes mellitus tipo 2 y
enfermedad cardiovascular

En un estudio de resultados cardiovasculares aleatorizado, doble ciego y controlado con comparador
activo (SURPASS-CVOT), se aleatorizé a un total de 13 299 pacientes adultos con diabetes mellitus
tipo 2 inadecuadamente controlada y enfermedad cardiovascular establecida (antecedentes de infarto de
miocardio, revascularizacion coronaria, ictus, revascularizacion carotidea o arteriopatia periférica) a
tirzepatida una vez a la semana a la dosis maxima tolerada (DMT) de hasta 15 mg frente a dulaglutida
1,5 mg una vez a la semana. La variable principal fue el tiempo transcurrido desde la aleatorizacion
hasta la primera aparicion de un compuesto de acontecimientos adversos cardiovasculares graves
(MACE, por sus siglas en inglés): muerte por causas cardiovasculares, infarto de miocardio o ictus. La
mediana del tiempo de seguimiento fue de 4,0 afios. En total, el 99,0 % de los pacientes completaron el
ensayo y se conocia el estado vital del 99,7 % de los pacientes.

Al inicio, los pacientes tenian una edad media de 64,1 afios y el 29,0 % eran mujeres. El IMC medio
fue de 32,6 kg/m?. La duracién media de la diabetes mellitus tipo 2 fue de 14,7 afios y la HbAlc media
fue del 8,4 %. El porcentaje de pacientes con riesgo alto o muy alto de progresion de la enfermedad
renal cronica (ERC) en el estudio fue del 23 %.

Tirzepatida no fue inferior a dulaglutida en la reduccion de la incidencia de MACE con un hazard ratio
de 0,92 (IC del 95,3 %: 0,83; 1,01; el margen de no inferioridad se habia establecido en 1,05) (ver
figuras 7 y 8). Este resultado demostro el beneficio de la reduccion del riesgo cardiovascular con
tirzepatida.

Mounjaro

HR: 0,92
IC del 95,3 %: (0,83; 1,01)

Pacientes con acontecimientos (%)

T T T T T T T T T T T
0 26 52 78 104 130 156 182 208 234 260

Tiempo desde la aleatorizacion (semanas)
Numero de pacientes en riesgo
Mounjaro 6586 6433 6309 6167 65029 5 907 5703 5307 3305 803 0
Dulaglutida 6579 6421 6267 6125 5954 5 822 5618 5249 3226 777 0

No se alcanzo la superioridad de tirzepatida sobre dulaglutida, que constituia el segundo paso en el anélisis jerarquico
preespecificado.

Figura 7. Grafico de Kaplan-Meier del tiempo hasta la primera aparicion de resultado MACE
compuesto: muerte cardiovascular, infarto de miocardio o ictus.
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Hazard Ratio Mounjarc  Dulaglutida

(IC del 95%) N (%) N (%)
miTT 6 586 6579
Variable principal: MACE = 0,92 (0,83;1,01) 801(12;2) 862(13;1)

Componente de MACE

Muerte por causas cardiovasculares f—— 0,89 (0,77; 1,02) 367(5; 6) 408 (6; 2)

Infarto de miocardio e 0,86 (0,74; 1,00) 311(4;7) 357(5; 4)

Ictus ] 0,91 (0,76; 1,09) 229(3; 5) 249 (3; 8)
Otras variables secundarias

Muerte por cualquier causa — 0,84 (0,75; 0,94) 566 (8; 6) 669 (10; 2)

A favor de Mounjaro A favor de dulaglutida
T T T T
0,0 05 1.0 15 2,0

Figura 8. Efecto del tratamiento para el primer MACE y muerte por cualquier causa
Se observaron resultados consistentes en los pacientes con o sin uso concomitante de SGLT?2i.

En el mes 36, se observo una reduccion significativamente menor de la TFGe en los participantes con
riesgo alto o muy alto de ERC en el grupo de tratamiento con tirzepatida (-4,50 ml/min/1,73 m?) en
comparacion con el grupo de tratamiento con dulaglutida (-8,40 ml/min/1,73 m?). La diferencia
estimada fue de 3,90 ml/min/1,73 m? (IC del 95 %: 2,90 a 5,00), lo que demuestra una progresion
clinicamente significativa mas lenta en el deterioro de la TFGe en el grupo de tirzepatida en
comparacion con la dulaglutida.

Control del peso

En tres estudios aleatorizados fase 3 (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3, SURMOUNT-4), doble ciego
y controlado con placebo, se evaluaron la eficacia y la seguridad de tirzepatida para el control del peso,
en combinacion con una ingesta calorica reducida y un aumento de la actividad fisica, en pacientes con
obesidad (IMC > 30 kg/m?), o sobrepeso (IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) y al menos una comorbilidad
relacionada con el peso (como dislipidemia tratada o no tradada, hipertension, apnea obstructiva del
suefio o enfermedad cardiovascular), y con prediabetes o normoglucemia, pero sin diabetes mellitus
tipo 2. Un total de 3 900 pacientes adultos (2 518 a aleatorizados a tirzepatida) fueron incluidos en
estos estudios.

El tratamiento con tirzepatida demostré una reduccion de peso clinicamente significativa y sostenida en
comparacion con placebo. Ademas, un mayor porcentaje de pacientes logroé una pérdida de peso > 5 %,
>10%,>15% y > 20 % con tirzepatida en comparacion con placebo.

La eficacia y la seguridad de tirzepatida para el control del peso en pacientes con diabetes tipo 2 se
evaluaron en un estudio aleatorizado doble ciego fase 3 (SURMOUNT-2), y en una subpoblacion de
pacientes con IMC > 27kg/m? en cinco estudios aleatorizados fase 3 (SURPASS-1 a -5). En estos
estudios se incluy6 a un total de 6 330 pacientes con IMC > 27 kg/m? (4 249 aleatorizados al
tratamiento con tirzepatida). En SURMOUNT- 2, el tratamiento con tirzepatida demostré una
reduccion de peso clinicamente significativa y sostenida en comparacion con placebo. Ademas, un
mayor porcentaje de pacientes logro una pérdida de peso de > 5 %, > 10 %, > 15 % y > 20 % con
tirzepatida en comparacion con placebo. Los analisis de subgrupos de pacientes con obesidad o
sobrepeso en los estudios SURPASS (que ascendian al 86 % de la poblacion total de SURPASS-1 a -5)
mostraron una reduccion de peso sostenida, y un mayor porcentaje de pacientes que alcanzaban los
objetivos de reduccion de peso en comparacion con el comparador activo/placebo.
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En todos los estudios SURMOUNT, se utiliz6 el mismo esquema de escalada de dosis de tirzepatida
que en el estudio SURPASS (comenzando con 2,5 mg durante 4 semanas, seguido de aumentos en

incrementos de 2,5 mg cada 4 semanas hasta alcanzar la dosis asignada).

SURMOUNT-1

En un estudio doble ciego controlado con placebo de 72 semanas de duracion, 2 539 pacientes adultos

con obesidad (IMC > 30 kg/m?) o con sobrepeso (IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) y al menos una

comorbilidad relacionada con el peso, fueron aleatorizados a tirzepatida 5 mg, 10 mg o 15 mg una vez
por semana o placebo. A todos los pacientes se les recomendo6 una dieta baja en calorias y un aumento
de la actividad fisica durante todo el ensayo. Al inicio del estudio, los pacientes tenian una edad media

de 45 afios y el 67,5% eran mujeres y el 40,6% de los pacientes tenia prediabetes. El IMC medio al

inicio del estudio era de 38 kg/m>.

Tabla 8. SURMOUNT-1: Resultados en la semana 72

Tirzepatida Tirzepatida Tirzepatida Placebo
Smg 10 mg 15 mg
Poblacion mITT (n) 630 636 630 643
Peso corporal
Valor inicial (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Cambio (%) desde el valor inicial -16,07" 21,47 222,57 2,4
Diferencia (%) respecto a placebo -13,5™ -18,9™ -20,1™ -
[IC del 95 %] [-14,6;-12,5] | [-20,0;-17,8] | [-21,2;-19,0]
Cambio (kg) desde el valor inicial -16,177 222,21 -23,6'" 22,47
Diferencia (kg) respecto a placebo -13,8% -19.8% -21.2% -
[1C del 95 %] [15,0;-12.6] | [-21.0;-18.6] | [-22.4:-20.0]
Pacientes (%) que alcanzan una pérdida de peso
>5% 89,4™ 96,2™ 96,3™ 27,9
>10% 73,4% 85,9" 90,1™" 13,5
>15% 50,2% 73,6™ 782" 6,0
>20% 31,6 55,5 62,9" 1,3
Perimetro de cintura (cm)
Valor inicial 113,2 114,9 114,4 114,0
Cambio desde el valor inicial -14,6'" -19.47 -19,97 3,471
Diferencia respecto a placebo -11,2% -16,0” 16,5 -
[IC del 95 %] [-12,3;-100] | [-17.2;-149] | [-17.7:-15.4]

p < 0,001 frente al valor inicial.

**p < 0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.
#p < 0,001 frente a placebo, no ajustado por multiplicidad.
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En SURMOUNT-1, las dosis combinadas de tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg produjeron una mejoria

significativa, en comparacion con placebo, de la presion arterial sistolica (-8,1 mmHg frente a -

1,3 mmHg), los triglicéridos (-27,6 % frente a -6,3 %), el C no HDL (-11,3 % frente a -1,8 %), el
C HDL (7,9 % frente a 0,3 %) y la insulina en ayunas (-46,9 % frente a -9,7 %).

Los pacientes con prediabetes al inicio del estudio continuaron hasta 176 semanas de tratamiento para

evaluar los efectos a largo plazo sobre el peso corporal y la aparicion de diabetes mellitus tipo 2

confirmada por adjudicacion.

Tabla 9. SURMOUNT-1: Resultados en la semana 176 (pacientes con prediabetes al inicio del

estudio)
Tirzepatida Tirzepatida Tirzepatida Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
Poblacion mITT (n) 247 262 253 270
Peso corporal
Valor inicial (kg) 104,6 108,9 108,5 107,4
Cambio (%) desde el valor inicial -15,411 -19,97f -22,91f 2,17
Diferencia (%) respecto a placebo [IC -13.2% -17,7%* -20,7%* -
del 95 %] [-153;-11,1] | [-19,8;-15,7] | [-22,8;-18,6]
Cambio (kg) desde el valor inicial -15,77% -21,47 -24,67 22,37
Diferencia (kg) respecto a placebo [IC -13,4% -19,1# -22,3% -
del 95 %] [-159:-11,0] | [-21,5:-16,7] | [-24.7:-19.9]

p <0,05; p < 0,001 en comparacion con el valor inicial.

**p < 0,001 en comparacion con placebo, ajustado por multiplicidad.
#p < 0,001 en comparacion con placebo, no ajustado por multiplicidad.

30




1 - .- —n.
ey - E--m-m--F--B_ m- g 2%

Cambio en el peso corporal (%)

-15.4%
20 19.9%
22.9 %

25

0 8 1B A 48 72 9% 124 150 176

Tiempo (semanas)

—@— MOUNJARO S mg —¥F— MOUNJARO10 mg —@— MOUNJARO 15 mg — B - Placebo

Figura 10. Variaciéon media del peso corporal (%) desde el inicio hasta la semana 176 (pacientes
con prediabetes al inicio)

Entre los pacientes de SURMOUNT-1 con prediabetes al inicio del estudio (N = 1032), el 95,3 % de
los pacientes tratados con tirzepatida recuperaron la normoglucemia en la semana 72, frente al 61,9 %
de los pacientes del grupo placebo. Al cabo de 176 semanas, el 94,5 % de los pacientes tratados con
tirzepatida recuperaron la normoglucemia, frente al 60,4 % de los pacientes del grupo placebo, y el
1,2 % de los pacientes tratados con tirzepatida evolucionaron a diabetes mellitus de tipo 2, frente al
12,6 % de los pacientes del grupo placebo.

SURMOUNT-2

En un estudio doble ciego controlado con placebo de 72 semanas, 938 pacientes adultos con obesidad
(IMC > 30 kg/m?) o con sobrepeso (IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) y diabetes tipo 2 fueron
aleatorizados a tirzepatida 10 mg o 15 mg una vez por semana o placebo. Los pacientes incluidos en el
ensayo tenian HbAlc 7-10 % y fueron tratados solo con dieta y ejercicio, 0 con uno o mas agentes
antihiperglucemiantes orales. A todos los pacientes se les recomend6 una dieta baja en calorias y un
aumento de la actividad fisica durante el ensayo. Los pacientes tenian una edad media de 54 afios y el
51 % eran mujeres. El IMC medio al inicio del estudio era de 36,1 kg/m>.
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Tabla 10. SURMOUNT-2: Resultados en la semana 72

Tirzepatida Tirzepatida Placebo
10 mg 15 mg

Poblacion mITT (n) 312 311 315

Peso corporal
Valor inicial (kg) 101,1 99,5 101,7
Cambio (%) desde el valor inicial -13,411 -15,77f 3,37t
Diferencia (%) respecto a placebo [IC -10,17 -12,4™ -
del 95 %] [-11,5;-8,8] | [-13,7;-11,0]
Cambio (kg) desde el valor inicial -13,57F -15,6'" 3.2
Diferencia (kg) respecto a placebo [IC -10,3* -12,4% -
del 95 %] [11,7;-8,8] | [-13,8;-11,0]

Pacientes (%) que alcanzan una pérdida de peso
>5% 81,6 86,4 30,5
>10% 63,4 69,6™ 8,7
>15% 41,4 51,8" 2,6
>20% 23,0 34,0 1,0

Perimetro de cintura (cm)
Valor inicial 114,3 114,6 116,1
Cambio desde el valor inicial -11,27f -13,87f 23,471
Diferencia respecto a placebo -7,8™ -10,4™ -
[1C del 95 %] [92:-6,.4] | [-11,8;-8,9]

HbA . (mmol/mol)
Valor inicial 64,1 64,7 63,4
Cambio desde el valor inicial -23,471 -24 37t -1,87
Diferencia respecto a placebo 21,6 -22,5™ -
[IC del 95 %] [-23,5;-19,6] | [-24,4; -20.6]

HbA. (%)
Valor inicial 8,0 8,1 8,0
Cambios desde el valor inicial 22,177 22,21 -0,2f
Diferencia respecto a placebo -2,0" 2,17 -
[IC del 95 %] [-2,2; -1,8] [-2,2; -1,9]

Pacientes (%) que alcanzan HbA .
<7% 90,0” 90,7 293
<6,5% 84,1 86,7 15,5
<57% 50,2 553" 2,8

FSG (mmol/l)
Valor inicial 8,8 9,0 8,7
Cambios desde el valor inicial -2,77% -2,917 -0,1
Diferencia respecto a placebo 2,6 2,77 -
[IC del 95 %] [-2,9; -2,3] [-3,1; -2,4]

FSG (mg/dl)
Valor inicial 157.8 161,5 156,7
Cambios desde el valor inicial -49 271 -51,7° 2.4
Diferencia respecto a placebo -46,8" -49,3™ -
[1C del 95 %] [-52,7: -40,9] | [-55.2; -43,3]

p< 0,05 frente al valor inicial

p < 0,001 frente al valor inicial.

**p < 0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.
#p < 0,001 frente a placebo, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 11. Cambio medio en el peso corporal (%) desde el inicio hasta la semana 72

En SURMOUNT-2, las dosis combinadas de tirzepatida de 10 mg y 15 mg condujeron a una mejora
significativa en comparacion con placebo en la presion arterial sistolica (-7,2 mmHg frente a -

1,0 mmHg), los triglicéridos (-28,6 % frente a -5,8 %), el colesterol no-HDL (-6,6 % frente a 2,3 %) y
HDL (8,2 % frente a 1,1 %).

SURMOUNT-3

En un estudio de 84 semanas, 806 pacientes adultos con obesidad (IMC > 30 kg/m?) o con sobrepeso
(IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) y al menos una comorbilidad relacionada con el peso, iniciaron una
intervencion intensiva sobre el estilo de vida de 12 semanas que consistio en una dicta baja en calorias
(1 200-1 500 kcal/dia), un aumento de la actividad fisica y terapia conductual. Tras estas 12 semanas,
579 pacientes lograron una reducciéon de peso > 5,0 %. Estos fueron aleatorizados a tirzepatida 10 mg o
15 mg (dosis maxima tolerada, DMT) una vez por semana o a placebo, durante 72 semanas (fase de
doble ciego). Durante este periodo de doble ciego, los pacientes seguian una dieta baja en calorias y un
aumento de la actividad fisica. En el momento de la aleatorizacion, los pacientes tenian una edad media

de 46 anos y el 63 % eran mujeres. E1 IMC medio en el momento de la aleatorizacion era de
35,9 kg/m?.

Tabla 11. SURMOUNT-3: Resultados en la semana 72

Tirzepatida Placebo
DMT
Poblacion mITT (n) 287 292
Peso corporal
Valor inicial' (kg) 102,3 101,3
Cambios (%) desde el valor inicial' 21,17 3,37t
Diferencia (%) respecto a placebo -24,5" -
[1C del 95 %)] [-26,1; -22.8]

33



Cambios (kg) desde el valor inicial -21,51f 3,57

Diferencia (kg) respecto a placebo -25,0% -
[IC del 95 %] [-26,9; -23,2]
Pacientes (%) que alcanzan una pérdida de peso
>5% 944" 10,7
>10% 88,0 4,8
>15% 73,9 2,1
>20% 54,9 1,0
Pacientes (%) que mantienen >80% de la pérdida 98,6 37,8

de peso corporal durante las 12 semanas de
tratamiento intensivo inicial
Perimetro de cintura (cm)

Valor inicial' (kg) 109,2 109,6
Cambios desde el valor inicial’ -16,87" 1,1
Diferencia respecto a placebo -17,9™ -
[IC del 95 %] [-19,5; -16,3]

' Aleatorizacion (Semana 0)

p < 0,001 frente al valor inicial'.

“p < 0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.
#p < 0,001 frente a placebo, no ajustado por multiplicidad.
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Figura 12. Variaciéon media del peso corporal (%) entre la semana 12 y la semana 72

SURMOUNT-4

En un estudio de 88 semanas, 783 pacientes adultos con obesidad (IMC > 30 kg/m?) o con sobrepeso
(IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) y al menos una comorbilidad relacionada con el peso, se incluyeron en
un estudio con una primera fase abierta de tirzepatida durante 36 semanas. Al inicio de esta fase, los
pacientes incluidos tenian un peso corporal medio de 107,0 kg y un IMC medio de 38,3 kg/m?. Tras
esta primera fase, los 670 pacientes que alcanzaron una MDT de tirzepatida de 10 mg o 15 mg, fueron
aleatorizados para continuar el tratamiento con tirzepatida una vez por semana o para cambiar a
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placebo durante 52 semanas (fase de doble ciego). Se recomendo a los pacientes llevar una dieta baja
en calorias y un aumento de la actividad fisica durante todo el ensayo. En el momento de la
aleatorizacion (semana 36), los pacientes tenian una edad media de 49 afios y el 71 % eran mujeres. El
peso corporal medio en el momento de la aleatorizacion fue de 85,2 kg y el IMC medio de 30,5 kg/m?.

Los pacientes que continuaron el tratamiento con tirzepatida durante 52 semanas adicionales (hasta
88 semanas en total) mantuvieron y experimentaron una mayor pérdida de peso después de la
reduccion de peso inicial lograda durante la fase inicial de 36 semanas. La reduccion de peso fue
superior y clinicamente significativa en comparacion con el grupo placebo, en el que se observo una
recuperacion sustancial del peso corporal perdido durante la fase inicial (ver tabla 12 y figura 13). Sin
embargo, el peso corporal medio observado en los pacientes tratados con placebo fue menor en la

semana 88 que al inicio de la fase inicial (ver figura 13).

Tabla 12. SURMOUNT-4: Resultados en la semana 88

Tirzepatida Placebo
MDT
Poblaciéon mITT (n) solo pacientes en la semana 36 335 335
Peso corporal
Peso (kg) en la semana 0 (desde el inicio) 106,7 107,8
Peso (kg) en la semana 36 (aleatorizacion) 84,5 85,9
Cambio (%) desde la semana 36 a la semana 88 -6,71 14,87
Diferencia (%) respecto a placebo a la semana 88 -21,4" -
[IC 95 %] [-22,9; -20,0]
Cambio (kg) desde la semana 36 a la semana 88 -5,71 11,97
Diferencia (kg) respecto a placebo a la semana 88 -17,6% -

Pacientes (%) que alcanzan una pérdida de peso desde

la semana 0 a la semana 88

>5% 98,5 69,0
>10 % 94,0 444
>15% 87,1 24,0
>20% 72,6 11,6
Pacientes (%) que en la semana 88 mantienen >80% 93,4 13,5
de la pérdida de peso corporal alcanzada durante las
primeras 36 semanas
Perimetro de cintura (cm)
Valor inicial (semana 0) 114,9 115,6
Aleatorizacion (semana 36) 96,7 98,2
Cambio desde aletorizacion (semana 36) -4.6'f 8,37
Diferencia respecto a placebo -12,9" -
[IC del 95 %] [-14,1; -11,7]

p < 0,001 frente al valor inicial.
**p < 0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.
#p < 0,001 frente a placebo, no ajustado por multiplicidad.
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Riesgo de recuperar > 95 % del peso al inicio del estudio (semana 0) en la semana 88

El analisis del tiempo transcurrido hasta el acontecimiento mostr6 que el tratamiento continuado con
tirzepatida durante el periodo de doble ciego, redujo el riesgo de recuperar mas del 95 % del peso
corporal observado en la semana 0 para aquellos que ya habian perdido al menos el 5 % desde la
semana 0, en aproximadamente un 99 % en comparacion con placebo (hazard ratio, 0,013 [IC del 95
%, 0,004 a 0,046]; p <0,001).

SURMOUNT-5

En un estudio de 72 semanas, 751 pacientes adultos con obesidad (IMC > 30 kg/m?) o sobrepeso (IMC
de > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) con al menos 1 comorbilidad relacionada con el peso fueron aleatorizados
a recibir tirzepatida 15 mg o semaglutida 2,4 mg una vez por semana. Cuando los pacientes no
toleraban esta dosis, la dosis se reducia a tirzepatida 10 mg o semaglutida 1,7 mg una vez a la semana.
Los pacientes recibieron asesoramiento a lo largo del ensayo para llevar una dieta baja en calorias y
aumentar su actividad fisica. Los participantes tenian una media de edad de 44,7 afios y un IMC medio
de 39,4 kg/m?. E1 64,7 % del conjunto total eran mujeres.

El tratamiento con tirzepatida durante 72 semanas produjo una reduccion superior y clinicamente
significativa del peso corporal en comparacidon con semaglutida. El porcentaje de cambio en la

semana 72 con respecto al inicio (variable primaria) fue del -21,6 % con tirzepatida y del -15,4 % con
semaglutida (diferencia con respecto a semaglutida: -6,2 %; IC del 95 % [-7,8; -4,6]; p < 0,001).
Tirzepatida también alcanz6 superioridad en comparacion con semaglutida en las variables secundarias
clave, es decir, en la proporcion de pacientes que lograron una reduccion del peso corporal > 10 %,
>15%,>20% y > 25 % en la semana 72, asi como en la disminucion del perimetro de cintura en la
semana 72.
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Efecto sobre la composicion corporal

Los cambios en la composicion corporal se evaluaron en un subestudio de SURMOUNT-1 mediante
absorciometria de rayos X de energia dual (DEXA). Los resultados de la evaluacion DEXA mostraron
que el tratamiento con tirzepatida se acompafié de una mayor reduccion de la masa grasa que de la
masa corporal magra, lo que condujo a una mejora de la composicion corporal en comparacion con
placebo al cabo de 72 semanas. Ademas, esta reduccion de la masa grasa total se acompafi6é de una
reduccion de la grasa visceral. Estos resultados sugieren que la mayor parte de la pérdida de peso total
fue atribuible a una reduccion del tejido adiposo, incluida la grasa visceral.

Mejora de la funcionalidad fisica

Los pacientes con obesidad o sobrepeso sin diabetes que recibieron tirzepatida mostraron pequefias
mejoras en la calidad de vida relacionada con la salud, incluida la funcionalidad fisica. En los pacientes
tratados con tirzepatida, las mejoras fueron mayores que en los que recibieron placebo. La calidad de
vida relacionada con la salud se evalué mediante el cuestionario genérico Short Form-36v2 Health
Survey Acute Version (SF-36v2).
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Apnea obstructiva del suerio

La eficacia y seguridad de tirzepatida para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) de
moderada a grave (IAH > 15), en combinacion con dieta y ejercicio, en pacientes con obesidad se
evaluaron en dos estudios aleatorizados fase 3, doble ciego y controlados con placebo (SURMOUNT-
OSA, Estudio 1 y Estudio 2). En estos estudios se incluyeron 469 pacientes adultos con AOS de
moderada a grave y obesidad (234 aleatorizados al azar al tratamiento con tirzepatida). Se excluyeron
los pacientes con DM2. En el Estudio 1 se incluyeron pacientes que no podian o no querian usar el
tratamiento de presion positiva en las vias respiratorias (PAP). En el estudio 2 se incluyeron pacientes
con tratamiento con PAP. El Estudio 2 no permite ninguna conclusion sobre un posible beneficio
adicional de tirzepatida ademas del tratamiento con PAP, ya que el uso de PAP se suspendi6 7 dias
antes de la medicion del objetivo. Todos los pacientes fueron tratados con la dosis maxima tolerada
(DMT; 10 mg o 15 mg) de tirzepatida o placebo, una vez por semana durante 52 semanas.

En ambos estudios, el tratamiento con tirzepatida demostré una reduccion estadisticamente
significativa y clinicamente relevante en el indice de apnea-hipopnea (IAH) en comparacion con
placebo (ver tabla 13). Entre los pacientes tratados con tirzepatida, una mayor proporcion de pacientes
logré una reduccion de al menos el 50 % del IAH en comparacion con placebo.

SURMOUNT-0OSA, Estudio 1 y Estudio 2

En dos estudios doble ciego controlados con placebo de 52 semanas de duracion, 469 pacientes adultos
con AOS de moderada a grave y obesidad fueron aleatorizados a tirzepatida DMT de 10 mg o 15 mg
una vez a la semana, o a placebo, una vez a la semana. En el Estudio 1, los pacientes tenian una edad
media de 48 afios, el 33 % eran mujeres, el 35 % tenian AOS moderada, el 63 % tenian AOS grave, el
65 % prediabetes, el 76 % hipertension, el 10 % trastornos cardiacos y el 81 % dislipidemia. Los
pacientes tenian una media de 10,5 en la escala de somnolencia de Epworth (ESS). En el Estudio 2 los
pacientes tenian una edad media de 52 afios, el 28 % eran mujeres, el 31 % presentaban AOS
moderada, el 68 % AOS grave, el 57 % prediabetes, el 77 % hipertension, el 11 % trastornos cardiacos
y el 84 % dislipidemia. Los pacientes presentaron una ESS media de 10,0.

Tabla 13. SURMOUNT-OSA, Estudio 1 y Estudio 2: Resultados en la semana 52

Estudio AOS 1 Estudio AOS 2
Tirzepatida Placebo Tirzepatida Placebo
DMT DMT
Poblacion mITT (n) 114 120 119 114
IAH (eventos/hora)
Valor medio inicial 54,3 50,9 458 53,1
Cambio desde el valor inicial -27.,47F -4,8% -30,47 -6,0"
Diferencia respecto a placebo -22,5" - 24,47 -
[IC 95 %)] [-28,7; -16,4] [-30,3; -18,6]
Cambio (%) en IAH
Cambio (%) desde el valor -55,0'% -5,0 -62,81T -6,4
inicial
Diferencia (%) respecto a -49,9" - -56,4™ -
placebo [-62,8; -37,0] [-70,7; -42,2]
[IC 95%]
Pacientes (%) que alcanzaron reduccion en IAH
>50% 62,3 19,2 74,3 22,9
Diferencia (%) respecto a 43,6** - 50,8%* -
placebo [31,1; 56,2] [38,6; 62,9]
[IC 95%]
Carga hipdxica especifica de la apnea del sueiio (% min/h)*
Media geométrica inicial 156,6 148,2 129,9 139,1
Cambio desde el valor inicial -103,1°7f 21,1 -103,07" -40,77
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Diferencia respecto a placebo -82,0" - -62,4" -
[IC 95%] [-107,0; -57,1] [-87,1; -37,6]

Peso corporal (kg)

Valor medio inicial 117,0 112,7 115,8 115,0

Cambio (%) desde el valor -18,17F -1,3 -20,17f 2,37
inicial

Diferencia (%) respecto a -16,8" - -17,8™ -
placebo [-18.8; -14,7] [-19,9; -15,7]

[IC 95%]

Presion arterial sistolica (mmHg) " |
Valor medio inicial 128,2 130,3 130,7 130,5
Cambio desde el valor inicial -9,67 -1,7 -7,67 -3,3%

Diferencia respecto a placebo -7,9% - 43" -
[IC 95%] [-11,0; -4,9] [-7,3; -1,2]

PCRus (proteina C reactiva ultrasensible) (mg/l) *

Media geométrica inicial 3,6 3,8 3,0 2,7
Cambio desde el valor inicial -1,6'" -0,8" -1,477 -0,3

Diferencia respecto a placebo -0,8" - 1,17 -

[IC 95%] [-1,4;-0,3] [-1,7;-0,5]

Tp <0,05; p < 0,001 frente al valor inicial.

"p <0,05; 7p < 0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.

2 Analizados utilizando datos transformados logaritmicamente.

® La presion arterial se evalud en la semana 48 porque la retirada del PAP en la semana 52 puede
confundir la evaluacion de la presion arterial.

Insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada

La eficacia y la seguridad de tirzepatida para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica (clases
II-IV de la New York Heart Association [NYHA, por sus siglas en inglés]) con fraccion de eyeccion
ventricular izquierda > 50 % se evaluaron en un estudio fase 3 aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo (SUMMIT), que incluy6 a 731 adultos con obesidad (364 aleatorizados al tratamiento con
tirzepatida). El objetivo coprimario fue una combinacion de acontecimientos confirmados de muerte
por causas cardiovasculares o de insuficiencia cardiaca, analizados a través del tiempo transcurrido
hasta el primer acontecimiento, y el cambio desde el inicio hasta la semana 52 en la Puntuacion del
Resumen Clinico del Cuestionario de Cardiomiopatia de Kansas City (KCCQ-CSS, por sus siglas en
inglés). Los pacientes fueron tratados con la DMT hasta 15 mg de tirzepatida o placebo, una vez a la
semana, y se les realiz6 un seguimiento durante una mediana de 104 semanas.

Los pacientes tenian una edad media de 65,2 afios, el 21,0 % tenian 75 afios o mas y el 53,8 % eran
mujeres. En el momento de la aleatorizacion, el 72,5 % de los pacientes se clasifico como clase II de la
NYHA, el 27,5 % como clase III/IV y el 48,2 % presentaban DMT2. El IMC medio al inicio era de
38,2 kg/m? y la mediana de la TFGe era de 62,0 ml/min/1,73 m?. El tratamiento inicial para la
insuficiencia cardiaca incluia inhibidores del sistema de renina-angiotensina (80,4 %), diuréticos

(73,6 %), betabloqueantes (69,5 %), antagonistas de los receptores de mineralocorticoides (35,0 %), y
el 17,2 % usaban iSGLT2.

Tirzepatida mostr6 superioridad en comparacion con placebo en la reduccion del riesgo de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, evaluado como una combinacion de acontecimientos de
muerte por causas cardiovasculares o insuficiencia cardiaca, definida como hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca, visitas a servicios de urgencias por insuficiencia cardiaca o intensificacion de los
diuréticos orales por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (ver figura 14 y tabla 14).
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Figura 14: Analisis del tiempo transcurrido hasta el primer acontecimiento de la combinacion de
acontecimientos adjudicados de muerte por causas cardiovasculares o de insuficiencia cardiaca

durante una mediana de seguimiento de 104 semanas

Tabla 14. SUMMIT: El objetivo coprimario combinado y sus componentes durante una mediana

de seguimiento de 104 semanas

Tirzepatida Placebo
DMT
Poblacion ITT (n) 364 367
Combinacion de acontecimientos adjudicados de
muerte por causas cardiovasculares o de 36 (9,9) 56 (15,3)
acontecimiento de insuficiencia cardiaca?®, n (%)
Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %) 0,62 (0,41; 0,95) -
Valor de p para la superioridad 0,026 -
Muerte por causas cardiovasculares, n (%) 10 (2,7) 5(1,4)
Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %) 1,99 (0,68; 5,81) -
Acontecimiento de insuficiencia cardiaca®, n (%) 29 (8,0) 52 (14,2)
Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %) 0,54 (0,34; 0,85) -
Hospitalizacion por insuficiencia cardiaca, n (%) 12 (3,3) 26 (7,1)
Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %) 0,44 (0,22; 0,87) -
Visita a urgencias por insuficiencia cardiaca, n (%) 5(1,4) 12 (3,3)
Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %) 0,41 (0,14; 1,16) -
IDO por empeoramiento de la insuficiencia 17 (4.7) 21 (5,7)

cardiaca, n (%)

Hazard ratio vs placebo (IC del 95 %)

0,80 (0,42; 1,52)

* Los acontecimientos de insuficiencia cardiaca se definieron como hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca, visita a urgencias por insuficiencia cardiaca o intensificacion de los diuréticos orales (IDO)

por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca.

En base a un andlisis del tiempo transcurrido hasta el primer acontecimiento en todos los pacientes

aleatorizados, con independencia del cumplimiento terapéutico del farmaco del estudio; un mismo

paciente podia tenerse en cuenta en varios componentes.

El tratamiento con tirzepatida produjo una mejora estadisticamente significativa de los sintomas de

insuficiencia cardiaca y de las limitaciones fisicas en comparacion con placebo, evaluados mediante la
puntuacion KCCQ-CSS. El tratamiento con tirzepatida también mejord significativamente la capacidad
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de ejercicio en comparacion con placebo, evaluada mediante la prueba de distancia caminada en

6 minutos (DC6M) (ver tabla 15).

Tabla 15. SUMMIT: Resultados en la semana 52

Tirzepatida Placebo
DMT
Poblacion ITT (n) 364 367
KCCQ-CSS (puntos)
Media inicial 54,2 53,0
Cambio rnedlo' d'e MC 248 15.0
desde el valor inicial
Diferencia respecto a s . )
placebo [IC del 95 %] 0.8**[7.1;12,5]
Pacientes (%) que
experimentaron un cambio 56,6 38,7
significativo'
DC6M (metros)
Media inicial 309,4 303,9
Cambio rnedlo. d; MC 382 7.9
desde el valor inicial
Diferencia respecto a placebo sk . i
[IC del 95 %] 30,3*%* [20,3; 40,3]
Pacientes (%) que
experimentaron un cambio 59,9% 30,4
significativo?
Peso corporal (kg)
Media inicial 103,1 103,3
5 - :
% de camblq IT'le'dIO de MC 157 Y
desde el valor inicial
% de diferencia respecto sk .
a placebo [IC del 95 %] 13,57 [-14,6; -12.4]
PCRus de proteina C reactiva ultrasensible (mg/l)
Media inicial 5,5 5,6
5 -
% de cambio desde el valor 434 35

inicial

% de diferencia respecto
a placebo [IC del 95 %]

~41,4%* [-49.5; -31,9]

** p <0,001 frente a placebo, ajustado por multiplicidad.
# p < 0,001 frente a placebo, sin ajuste por multiplicidad.
! Significativo dentro de un umbral de cambio del paciente > 20 puntos de mejora.
2 Significativo dentro de un umbral de cambio del paciente > 25 metros de mejora.

Evaluacion cardiovascular

Se evalué el riesgo cardiovascular (CV) mediante un meta-analisis de pacientes con al menos un

acontecimiento adverso cardiovascular grave confirmada la adjudicacion (MACE, por sus siglas en
inglés). La variable compuesta de MACE-4 incluia muerte CV, infarto de miocardio no mortal, ictus no

mortal u hospitalizacién por angina inestable.

En un meta-analisis principal de los estudios de registro fase 2 y 3 en pacientes con diabetes tipo 2, un

total de 116 pacientes (tirzepatida: 60 [n =4 410]; todos los comparadores: 56 [n =2 169])
experimentaron al menos un MACE-4 confirmada la adjudicacion: los resultados mostraron que

tirzepatida no se asoci6 con un aumento del riesgo de acontecimientos CV en comparacion con los
comparadores agrupados (HR: 0,81; IC: 0,52 a 1,26).
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Se llevo a cabo un analisis adicional especifico para el estudio SURPASS-4, que incluyé a pacientes
con enfermedad CV establecida. Un total de 109 pacientes (tirzepatida: 47 [n = 995]; insulina glargina:
62 [n =1 000]) experimentaron al menos un MACE-4 confirmada la adjudicacion: Los resultados
mostraron que tirzepatida no se asocié con un aumento del riesgo de acontecimientos CV en
comparacion con la insulina glargina (HR: 0,74; CI: 0,51 a 1,08).

En el estudio SURPASS-CVOT de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad cardiovascular
establecida, un total de 1 663 pacientes (tirzepatida: 801 [n = 6 586]; dulaglutida: 862 [n =6 579])
experimentaron al menos un MACE-3 confirmado por adjudicacion, incluyendo muerte CV, infarto de
miocardio e ictus. Los resultados mostraron que tirzepatida fue no inferior a dulaglutida en la reduccion
de la aparicion de MACE-3 (HR: 0,92; IC: 0,83 a 1,01).

En 3 estudios fase 3 de control del peso controlados con placebo (SURMOUNT 1-3), un total de
27 participantes experimentaron al menos un MACE confirmada la adjudicacion (TZP: 17 (n = 2 806);
placebo: 10 (n =1 250)); La tasa de eventos fue similar con placebo y tirzepatida.

Presion arterial

En los estudios fase 3 controlados con placebo en pacientes adultos con DMT?2, el tratamiento con
tirzepatida produjo una disminucion media de la presion arterial sistolica y diastélica de 6 a 9 mmHg y
de 3 a 4 mmHg, respectivamente. En los pacientes tratados con placebo se produjo una disminucion
media de 2 mmHg tanto de la presion arterial sistolica como de la diastolica.

En SURPASS-CVOT, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a una disminucion media méaxima de la
presion arterial sistolica y diastdlica de 9 mmHg y 3 mmHg, respectivamente.

En 3 estudios fase 3 en control del peso controlado con placebo (SURMOUNT 1-3), el tratamiento con
tirzepatida produjo una disminucion media de la presion arterial sistolica y diastélica de 7 mmHg y de
4 mmHg, respectivamente. En los pacientes tratados con placebo se produjo una disminuciéon media de
la presion arterial sistdlica y diastélica de < 1 mmHg cada una.

En dos estudios fase 3 controlados con placebo para AOS con andlisis de seguridad agrupados, el
tratamiento con tirzepatida dio lugar a una disminucion media de la presion arterial sistolica y
diastolica de 9,0 mmHg y 3,8 mmHg, respectivamente, en la semana 52. Hubo una disminucién media
de la presion arterial sistolica y diastolica de 2,5 mmHg y 1,0 mmHg, respectivamente, en los pacientes
tratados con placebo en la semana 52.

En un estudio fase 3 de ICFEp controlado con placebo, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a una
disminucion media de la presion arterial sistdlica y diastélica de 4 mmHg y 1 mmHg, respectivamente.
Los cambios medios de la presion arterial sistolica y diastolica fueron < 1 mmHg en los pacientes
tratados con placebo.

Otra informacion

Glucemia en ayunas

En los ensayos SURPASS-1 a -5, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a reducciones significativas
de la GSA respecto al valor inicial (los cambios desde el valor inicial hasta la variable primaria fueron
de -2,4 mmol/l a -3,8 mmol/l). Se pueden observar reducciones significativas de la GSA tan pronto
como a las 2 semanas desde el inicio. Se observo una mejora adicional en la GSA hasta las 42 semanas
y se mantuvo a lo largo del estudio de mayor duracion de 104 semanas.

Glucosa posprandial

En los ensayos SURPASS-1 a -5, el tratamiento con tirzepatida dio lugar a reducciones significativas
en la glucosa posprandial media a las 2 horas (media de las 3 comidas principales del dia) respecto al
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valor inicial (los cambios desde valores iniciales al momento de evaluacion de la variable primaria
fueron de -3,35 mmol/l a -4,85 mmol/l).

Triglicéridos

En los ensayos SURPASS-1 a -5, tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg dieron lugar a una reduccion de los
triglicéridos séricos del 15-19 %, 18-27 % y 21-25 % respectivamente.

En el ensayo de 40 semanas frente a semaglutida 1 mg, tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg dieron lugar a
una reduccion de los niveles de triglicéridos séricos del 19 %, 24 % y 25 %, respectivamente, en
comparacion con una reduccion del 12% con semaglutida 1 mg.

En el estudio fase 3 controlado con placebo de 72 semanas de duracion en pacientes con obesidad o
sobrepeso sin DMT2 (SURMOUNT-1), el tratamiento con tirzepatida 5 mg, 10 mg y 15 mg produjo
una reduccion del 24 %, 27 % y 31 % en los niveles séricos de triglicéridos, respectivamente, en
comparacion con la reduccion del 6 % con placebo.

En el estudio fase 3 controlado con placebo de 72 semanas en pacientes con obesidad o sobrepeso con
DMT2 (SURMOUNT-2), el tratamiento con tirzepatida 10 mg y 15 mg result6é en una reduccion del 27
% y del 31 % en los niveles séricos de triglicéridos, respectivamente, en comparacion con una
reduccion del 6 % con placebo.

En SURPASS-CVOT, el tratamiento con la DMT de tirzepatida en el mes 24 dio lugar a una reduccion
del 27 % de los niveles séricos de triglicéridos, en comparacion con una reduccion del 11 % con
dulaglutida,

Proporcion de pacientes que alcanzaron una HbAlc <5,7 % sin hipoglucemia clinicamente

significativa

En los 4 estudios en los que tirzepatida no se combind con insulina basal (SURPASS-1 a -4), entre el
93,6 % y el 100 % de los pacientes que alcanzaron una glucemia normal de HbAlc < 5,7 % (<39
mmol/mol) en la visita del objetivo principal con el tratamiento de tirzepatida, lo hicieron sin
hipoglucemia clinicamente significativa. En el estudio SURPASS-5, el 85,9 % de los pacientes tratados
con tirzepatida que alcanzaron una HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol) lo hicieron sin hipoglucemia
clinicamente significativa.

Poblaciones especiales

La eficacia de tirzepatida para el tratamiento de la DMT2 no se vio afectada por la edad, el sexo, la
raza, la etnia o la region, el IMC al inicio del ensayo, la HbAlc, la duracion de la diabetes ni el nivel de
deterioro de la funcion renal.

La eficacia de tirzepatida para el control del peso no se vio afectada por la edad, sexo, raza, etnia, la
region, IMC inicial ni la presencia o ausencia de prediabetes.

La eficacia de tirzepatida para el tratamiento de la AOS de moderada a grave en pacientes con obesidad
no se vio afectada por la edad, el sexo, la etnia, el IMC basal o la gravedad inicial de la AOS.

La eficacia de tirzepatida para el tratamiento de la ICFEp en pacientes con obesidad no se vio afectada
por la edad, el sexo, la raza, la etnia, la region, ni por el IMC inicial, la clase de la NYHA, los niveles

de NT-proPNB, la funcién renal, el uso de iISGLT2 y la presencia o ausencia de DMT2.

Poblacion pedidtrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Mounjaro en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en el
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tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 y en el control del peso (ver seccion 4.2, 4.8 y 5.1 para
consultar la informacidn sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tirzepatida consta de 39 aminoacidos y tiene una fraccion de diacido graso C20 adherida, lo que
permite la uniodn a la albimina y prolonga la semivida.

Absorcion
La concentracion maxima de tirzepatida se alcanza entre 8 y 72 horas después de la dosis. La
exposicion en estado estacionario se alcanza tras 4 semanas de administracion semanal. La exposicion

a tirzepatida aumenta de forma proporcional a la dosis.

Se logré una exposicion similar con la administracion subcutanea de tirzepatida en el abdomen, el
muslo o el brazo.

La biodisponibilidad absoluta de tirzepatida subcutanea fue del 80 %.

Distribucion

El volumen aparente de distribucion medio en estado estacionario de tirzepatida tras la administracion
subcutanea en pacientes con diabetes tipo 2 es de aproximadamente 10,3 1y 9,7 | en pacientes con
obesidad.

Tirzepatida esta altamente unida a albumina en plasma (99 %).

Biotransformacién

Tirzepatida se metaboliza por escision proteolitica de la espina dorsal del péptido, beta-oxidacion de la
fraccion de diacido graso de C20 e hidrolisis de amida.

Eliminacion

El aclaramiento aparente medio poblacional de tirzepatida es aproximadamente de 0,06 1/h con una
semivida de eliminacion de aproximadamente 5 dias, lo que permite una administracion semanal.

Tirzepatida se elimina por el metabolismo. Las principales vias de excrecion de los metabolitos de
tirzepatida son la orina y las heces. No se observa tirzepatida intacta en la orina ni en las heces.

Poblaciones especiales

FEdad, sexo, raza, etnia, peso corporal

La edad, el sexo, la raza, la etnia o el peso corporal no tienen un efecto clinicamente relevante sobre la
farmacocinética (PK, por sus siglas en inglés) de tirzepatida. En base a un analisis de PK poblacional,
la exposicion de tirzepatida aumenta con la disminucion del peso corporal; sin embargo, el efecto del
peso corporal sobre la PK de tirzepatida no parece ser clinicamente relevante.

Insuficiencia renal

La insuficiencia renal no afecta a la PK de tirzepatida. La PK de tirzepatida tras una dosis tnica de
5 mg se evalud en pacientes con diferentes grados de insuficiencia renal (leve, moderada, grave,
enfermedad renal en fase terminal) en comparacion con sujetos con funcion renal normal y no se
observaron diferencias clinicamente relevantes. Esto también se demostrd en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 ¢ insuficiencia renal en base a los datos de los ensayos clinicos.
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Insuficiencia hepatica

La insuficiencia hepatica no afecta a la PK de tirzepatida. Se evalu6 la PK de tirzepatida tras una dosis
unica de 5 mg en pacientes con diferentes grados de insuficiencia hepatica (leve, moderada, grave) en
comparacion con sujetos con funcion hepatica normal y no se observaron diferencias clinicamente
relevantes.

Poblacion pediatrica

La exposicion en pacientes pediatricos de 10 a menos de 18 afios con DMT?2 tratados con tirzepatida
5 mgy 10 mg fue comparable a la observada con las dosis recomendadas en la poblacion adulta.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas o genotoxicidad.

Se realizo un estudio de carcinogenicidad de 2 afos con tirzepatida en ratas macho y hembra a dosis de
0,15,0,50y 1,5 mg/kg (0,12, 0,36 y 1,02 veces la dosis maxima recomendada para humanos (MRHD,
por sus siglas en inglés) basada en el AUC) administrada por inyeccion subcutanea dos veces por
semana. Tirzepatida provoco un aumento de los tumores de células C del tiroides (adenomas y
carcinomas) en todas las dosis en comparacion con los controles. Se desconoce la relevancia en
humanos de estos hallazgos.

En un estudio de carcinogenicidad de 6 meses en ratones transgénicos rasH2, tirzepatida a dosis de 1, 3
y 10 mg/kg administrada por inyeccion subcutanea dos veces por semana, no produjo un aumento de la
incidencia de hiperplasia o neoplasia de células C del tiroides a ninguna dosis.

Los estudios en animales con tirzepatida no indicaron efectos perjudiciales directos respecto a la
fertilidad.

En ratas jovenes, tirzepatida causé un retraso en la maduracion sexual tanto en machos como en
hembras, lo cual fue derivado de los efectos farmacologicos sobre el peso corporal. Los resultados no
indicaron ningtn riesgo especifico para su uso en la poblacion pediatrica.

En estudios de reproduccion animal, tirzepatida causo reducciones del crecimiento fetal y
anormalidades fetales en exposiciones por debajo de la MRHD basada en el AUC. Se observd un
aumento de la incidencia de malformaciones externas, viscerales y esqueléticas y variaciones en el
desarrollo visceral y esquelético en ratas. Se observaron reducciones del crecimiento fetal en ratas y
conejos. Todos los efectos sobre el desarrollo se produjeron a dosis materno-tdxicas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Pluma precargada, dosis tnica; vial, dosis tnica

Hidrégeno fosfato disodico heptahidratado (E339)
Cloruro de sodio

Acido clorhidrico concentrado (para ajustar el pH)
Hidréxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua para preparaciones inyectables

Pluma precargada (KwikPen), multidosis

Hidrégeno fosfato disodico heptahidratado (E339)
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Alcohol bencilico (E1519)

Glicerol

Fenol

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico concentrado (para ajustar el pH)
Hidréxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

Pluma precargada, dosis unica; vial, dosis Gnica

Antes del primer uso
2 afos

Mounjaro puede conservarse sin refrigeracion hasta 21 dias consecutivos a temperatura por debajo de
30°C, y después la pluma precargada o el vial se debe desechar.

Pluma precargada (KwikPen), multidosis

Antes del primer uso
2 afos

Tras la primera apertura
30 dias. Conservar sin refrigerar a temperatura ambiente por debajo de 30 °C. KwikPen precargado se
debe desechar 30 dias después del primer uso.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Pluma precargada, dosis tnica; vial, dosis Gnica

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Pluma precargada (KwikPen), multidosis

Para las condiciones de conservacion después del primer uso del medicamento, ver seccion 6.3.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Pluma precargada, dosis Unica

Jeringa de vidrio insertada en una pluma precargada desechable.

La pluma precargada tiene una aguja oculta que se introducira automaticamente en la piel cuando se
pulse el boton de inyeccion.

Cada pluma precargada contiene 0,5 ml de solucion.

Envases de 2 plumas precargadas, 4 plumas precargadas y envase multiple de 12 plumas precargadas (3

envases de 4). Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases.
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Vial, dosis tinica

Vial de vidrio transparente con tapon hermético.

Cada vial contiene 0,5 ml de solucion.

Envases de 1 vial, 4 viales, 12 viales, envase multiple que contiene 4 viales (4 envases de 1) o envase
multiple que contiene 12 viales (12 envases de 1). Puede que solamente estén comercializados algunos
tamafios de envases.

Pluma precargada (KwikPen), multidosis

Cartucho de vidrio transparente encapsulado en una pluma precargada multidosis.

Cada KwikPen precargado contiene 2,4 ml de solucion inyectable (4 dosis de 0,6 ml). Cada pluma
tiene un volumen sobrante para el purgado. Sin embargo, si se intenta inyectar el medicamento
sobrante, se obtendra una dosis incompleta aunque la pluma todavia contenga medicamento. Las agujas

no estan incluidas.

Envases de 1 y 3 KwikPens precargados. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos
de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Instrucciones de uso

Inspeccione visualmente Mounjaro antes de usarlo y deséchelo si presenta particulas o decoloracion.
No se debe utilizar Mounjaro si ha sido congelado.

Pluma precargada, dosis unica
La pluma precargada es para un solo uso.

Se deben seguir cuidadosamente las instrucciones para usar la pluma incluidas en el prospecto.

Vial, dosis unica
El vial es de un solo uso.

Se deben seguir cuidadosamente las instrucciones para inyectar Mounjaro de un vial, incluidas en el
prospecto.

Pluma precargada (KwikPen), multidosis
KwikPen precargado es para multiples usos. Cada KwikPen contiene 4 dosis. Deseche la pluma
después de 4 dosis semanales.

Se deben seguir cuidadosamente las instrucciones de uso de KwikPen, incluidas en el prospecto.
Puede quedar una pequefia cantidad de solucion inyectable de Mounjaro en el KwikPen después de

haber administrado correctamente las 4 dosis. Se debe indicar a los pacientes que no intenten utilizar la
solucion inyectable de Mounjaro sobrante y que desechen correctamente el KwikPen.

Eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Paises Bajos.
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/001
EU/1/22/1685/002
EU/1/22/1685/003
EU/1/22/1685/004
EU/1/22/1685/005
EU/1/22/1685/006
EU/1/22/1685/007
EU/1/22/1685/008
EU/1/22/1685/009
EU/1/22/1685/010
EU/1/22/1685/011
EU/1/22/1685/012
EU/1/22/1685/013
EU/1/22/1685/014
EU/1/22/1685/015
EU/1/22/1685/016
EU/1/22/1685/017
EU/1/22/1685/018
EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026
EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030
EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034
EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038
EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042
EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046
EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048
EU/1/22/1685/049
EU/1/22/1685/050
EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
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EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15/septiembre/2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos https://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/).
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USoO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO

50



A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccidn del (de los) fabricante responsable(s) de la liberacion de los lotes

Pluma precargada, dosis unica; Vial, dosis unica; Pluma precargada (KwikPen), dosis multiples

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

Italia

Pluma precargada, dosis unica; Pluma precargada (KwikPen), dosis multiples

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francia

Vial, dosis unica; Pluma precargada (KwikPen), dosis multiples

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas, Madrid
Espafia

Pluma precargada (KwikPen), dosis multiples

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

Irlanda

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park
Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO0
Irlanda

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante

responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la

lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,

apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.
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El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este medicamento
en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segtin lo acordado en la version del PGR incluido en el

Modulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/001 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/002 4 plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 2,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 2,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 2,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS

63



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD
CAD
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/004 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/005 4 plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 5 mg
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

69




‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 5 mg solucién inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/007 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/008 4 plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 7,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

76



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/009

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 7,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/009

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 7,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/010 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/011 4 plumas precargadas

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/012

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/012

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNJARO 10 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 10 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucidn inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/013 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/014 4 plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 12,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/015

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 12,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/015

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 12,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
2 plumas precargadas
4 plumas precargadas

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/016 2 plumas precargadas
EU/1/22/1685/017 4 plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 15 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miultiple - PLUMA PRECARGADA DE
DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 12 (3 envases de 4) plumas precargadas.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/018

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 15 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) parte de un envase multiple - PLUMA PRECARGADA
DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucién inyectable en pluma precargada

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

4 plumas precargadas. Forman parte de un envase multiple, no pueden venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso
Una vez a la semana

Marque el dia de la semana que quiere utilizar su medicamento para ayudar a recordarlo.

Lun. Mar. Mie. Jue. Vie. Sab. Dom.

Semana 1
Semana 2
Semana 3
Semana 4

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/018

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

MOUNIJARO 15 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA DE DOSIS UNICA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 15 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS

108



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miiltiple - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

113



9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucién inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miiltiple - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucién inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solucién inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 5 mg solucién inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase multiple — VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase multiple — VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 10 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miiltiple - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucidn inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (25 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

4 viales

12 viales

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR (con Blue Box) — envase miiltiple - VIAL DE DOSIS UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidréxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

Envase multiple: 4 viales (4 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.
Envase multiple: 12 viales (12 envases de 1) de 0,5 ml de solucion.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR (sin Blue Box) componente de un envase multiple — VIAL DE DOSIS
UNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial

tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogeno fosfato disodico heptahidratado (E339), cloruro de sodio, hidroxido de sodio,
acido clorhidrico concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar
el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable

1 vial. Componente de un envase multiple, no puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso

Una vez a la semana

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias.
No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE DOSIS UNICA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 15 mg solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 10 mg de tirzepatida en 2,4 ml (4,17 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8.  FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/049 — 1 pluma
EU/1/22/1685/050 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 20 mg de tirzepatida en 2,4 ml (8,33 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8.  FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/051 — 1 pluma
EU/1/22/1685/052 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 30 mg de tirzepatida en 2,4 ml (12,5 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8.  FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/053 — 1 pluma
EU/1/22/1685/054 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS

162



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 10 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 40 mg de tirzepatida en 2,4 ml (16,7 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8.  FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/055 — 1 pluma
EU/1/22/1685/056 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucién. Cada pluma precargada multidosis
contiene 50 mg de tirzepatida en 2,4 ml (20,8 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/057 — 1 pluma
EU/1/22/1685/058 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN

169



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR — PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada dosis contiene 15 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada pluma precargada multidosis
contiene 60 mg de tirzepatida en 2,4 ml (25 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, acido clorhidrico
concentrado, agua para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Soluciéon inyectable

1 pluma (4 dosis)
3 plumas (cada pluma administra 4 dosis)

Agujas no incluidas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

Marque cada dosis administrada en la tabla siguiente.

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4

Pluma 1

Pluma 2

Pluma 3
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8.  FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Después del primer uso conservar sin refrigerar por debajo de 30 °C durante un maximo de 30 dias.
Desechar la pluma 30 dias después del primer uso.

No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1685/059 — 1 pluma
EU/1/22/1685/060 — 3 plumas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA (KWIKPEN) MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable

tirzepatida
Via subcutanea

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Una vez a la semana

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2,4 ml
4 dosis

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 10 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 15 mg solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Mounjaro y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro
Coémo usar Mounjaro

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mounjaro

Contenido del envase e informacion adicional

ANl S e

1. Qué es Mounjaro y para qué se utiliza

Mounjaro contiene un principio activo llamado tirzepatida y se utiliza para tratar adultos, adolescentes
y nifios a partir de 10 afios de edad con diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduce el nivel de azlcar en
el cuerpo solo cuando los niveles de azucar estan altos. Mounjaro también puede ayudar a prevenir
enfermedades cardiacas.

Mounjaro también se utiliza para tratar a adultos con obesidad o sobrepeso (con un IMC de al menos
27 kg/m?). Mounjaro influye en la regulacion del apetito, lo que puede ayudarle a comer menos
alimentos y a reducir su peso corporal.

En diabetes tipo 2, Mounjaro se utiliza:
- por si solo cuando no pueda tomar metformina (otro medicamento para la diabetes).
- o en combinacidn con otros medicamentos para la diabetes cuando estos no son suficientes para
controlar los niveles de azlicar en su sangre. Estos otros medicamentos pueden ser tomados por
via oral y/o puede ser una inyeccion de insulina.

Mounjaro también se utiliza junto con dieta y ejercicio para perder peso y ayudar a mantener el peso

bajo control en adultos, que tienen:

- un IMC igual o superior a 30 kg/m? (obesidad) o

- un IMC de, al menos, 27 kg/m?, pero inferior a 30 kg/m? (sobrepeso) y problemas de salud
relacionados con el peso (como prediabetes, diabetes tipo 2, hipertension arterial, niveles
anormales de grasa en la sangre, problemas respiratorios durante el suefio denominados "apnea
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obstructiva del suefio", insuficiencia cardiaca o antecedentes de infarto de miocardio, ictus o
problemas vasculares)

El IMC (indice de Masa Corporal) es una medida de su peso en relaciéon con su estatura.

En pacientes con apnea obstructiva del suefio (AOS) y obesidad, Mounjaro se puede usar con o sin
tratamiento de presion positiva en las vias respiratorias (PAP).

Es importante que mantenga los consejos sobre su alimentacion y la actividad fisica que le
proporcionen su médico, enfermero o farmacéutico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro

No use Mounjaro
- sies alérgico a tirzepatida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de empezar a usar Mounjaro si:

- tiene problemas graves con la digestion de la comida o la comida permanece en su estdbmago mas
tiempo de lo normal (incluyendo gastroparesia grave).

- alguna vez ha tenido pancreatitis (inflamacion del pancreas, que puede provocar dolor intenso en el
estomago y la espalda que no desaparece).

- sitiene algin problema en los ojos.

- esta tomando una sulfonilurea (otro medicamento para la diabetes) o insulina para la diabetes, ya
que puede ocurrir una bajada de azucar en sangre (hipoglucemia). Su médico puede tener que
cambiar la dosis de estos medicamentos para reducir este riesgo.

Al inicio del tratamiento con Mounjaro, podria experimentar en algunos casos pérdida de
fluidos/deshidratacion, como en caso de vomitos, nduseas y/o diarrea, que pueden provocar un
descenso de la funcion renal. Para evitar la deshidratacion, es importante la ingesta de abundantes
liquidos. Contacte con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud.

Si sabe que va a someterse a una intervencion quirtrgica en la que se sometera a anestesia (estado de
sueflo), informe a su médico de que esta usando Mounjaro.

Nifios y adolescentes

Este medicamento puede utilizarse en nifios a partir de 10 afios de edad para el tratamiento de la
diabetes tipo 2. Solo se ha estudiado en nifios con diabetes tipo 2 que tengan sobrepeso u obesidad al
inicio del tratamiento.

Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 10 afios de edad en tratamiento para la
diabetes tipo 2 ni a adolescentes menores de 18 afios de edad para el control del peso ya que no ha sido
estudiado en estos grupos de edad.

Otros medicamentos y Mounjaro
Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Este medicamento no debe usarse durante el
embarazo ya que se desconocen los efectos de este medicamento en el feto. Por tanto, se recomienda
utilizar métodos anticonceptivos mientras se usa este medicamento.
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Lactancia

Tirzepatida pasa a la leche materna en cantidades muy bajas y no se espera que sea absorbida por un
recién nacido/nifo. Si esta en periodo de lactancia o planea estarlo, consulte a su médico antes de
utilizar o continuar utilizando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, si usa Mounjaro en combinacion con una sulfonilurea o insulina, puede producirse un nivel
bajo de azlicar en sangre (hipoglucemia) que puede reducir su capacidad de concentracion. Evite
conducir o utilizar maquinas si tiene cualquier indicio de bajada de azlcar en sangre, por ejemplo,
dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos
rapidos del corazdn y sudoracion (ver seccion 4). Ver la seccion 2, “Advertencias y precauciones” para
obtener informacion sobre el aumento del riesgo de tener una bajada de azlicar en sangre. Consulte con
su médico para mas informacion.

Mounjaro contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo usar Mounjaro

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto hay que usar

Adultos

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico le aumentara la dosis a 5 mg una vez a la semana.

o Su médico puede aumentar su dosis en incrementos de 2,5 mg hasta 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg o

15 mg una vez a la semana si lo necesita. En cada caso, su médico le indicara que permanezca
en una dosis concreta durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

Adolescentes y nifios de 10 a menos de 18 afios de edad en tratamiento para la diabetes tipo 2

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico aumentara la dosis a 5 mg una vez a la semana.
o Su médico puede aumentar la dosis en incrementos de 2,5 mga 7,5 mgy a 10 mg una vez a la

semana si lo necesita. En cada caso, su médico le pedira que mantenga una dosis concreta
durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

No cambie su dosis a menos que su médico se lo haya indicado.
Cada pluma contiene una dosis de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg o 15 mg.

Elegir cuiando usar Mounjaro

Puede usar su pluma a cualquier hora del dia, con o sin alimentos. Si puede, debe utilizarla el mismo
dia de cada semana. Para ayudarle a recordar cuando usar Mounjaro, puede anotar el dia de la semana
cuando se inyecte su primera dosis en la caja de su pluma o en un calendario.

Si es necesario, puede cambiar el dia de su inyeccion semanal de Mounjaro, siempre que hayan pasado
al menos 3 dias desde su ultima inyeccion. Después de seleccionar un nuevo dia de dosificacion,
continte con la administracion una vez a la semana en ese nuevo dia.

Cémo inyectar Mounjaro
Mounjaro se inyecta debajo de la piel (inyeccion subcutanea) de la zona del abdomen a una distancia
minima de 5 cm del ombligo o en la parte superior de la pierna (muslo) o en la parte posterior de la
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parte superior del brazo. Otra persona debe ayudarle si desea inyectarse en la parte posterior de la parte
superior del brazo.

Si usted quiere, puede inyectarse en la misma zona de su cuerpo cada semana. Pero en este caso,
asegurese de elegir dentro de la misma zona diferentes sitios de inyeccion. Si también se inyecta
insulina, elija un sitio de inyeccion diferente para esa inyeccion.

Antes de usar Mounjaro, lea atentamente las “Instrucciones de uso” de la pluma. Si tiene menos de
18 afios de edad, un cuidador puede administrarle la inyeccion de Mounjaro o puede autoinyectarsela si
su médico lo considera oportuno.

Control de los niveles de glucosa en sangre

Si esta utilizando Mounjaro con una sulfonilurea o insulina, es importante que controle sus niveles de
glucosa en sangre siguiendo las instrucciones de su médico, enfermero o farmacéutico (ver seccion 2,
“Advertencias y precauciones”).

Si usa mas Mounjaro del que debe

Si usa mas Mounjaro del que debe, consulte a su médico inmediatamente. Demasiado medicamento
puede hacer que la cantidad de azicar en su sangre baje demasiado (hipoglucemia) y también puede
hacer que tenga nauseas o vomitos.

Si olvid6 usar Mounjaro
Si olvida inyectarse una dosis y,

o han pasado 4 dias o menos desde que deberia haber usado Mounjaro, uselo tan pronto como lo
recuerde. Luego inyecte su préxima dosis como de costumbre en su dia programado.
o Si han pasado mas de 4 dias desde que deberia haber usado Mounjaro, omita la dosis olvidada.

Luego inyecte su proxima dosis como de costumbre en su dia programado.

No se inyecte una dosis doble para compensar la dosis olvidada. El tiempo minimo entre dos dosis
debe ser de al menos 3 dias.

Si interrumpe el tratamiento con Mounjaro
No interrumpa el uso de Mounjaro sin consultar con su médico. Si usted interrumpe el tratamiento con
Mounjaro, y tiene diabetes tipo 2, los niveles de azucar en su sangre pueden aumentar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, enfermero o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda) que podria causar dolor intenso en el estomago y la
espalda que no desaparece. Acuda a su médico de forma inmediata si experimenta estos
sintomas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- Reacciones alérgicas graves (por ejemplo, reaccion anafilactica, angioedema). Debe obtener
ayuda médica inmediata e informar a su médico si experimenta sintomas como problemas
respiratorios, hinchazon rapida de los labios, la lengua y/o la garganta con dificultad para tragar
y latidos cardiacos rapidos.
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Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Nauseas

Diarrea

Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes tratados para el control del peso, en
pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en
tratamiento para la diabetes tipo 2

Nauseas (vomitos) notificadas en pacientes tratados para el control del peso, en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en tratamiento para la
diabetes tipo 2

Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para el control del peso y en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular

Tener menos hambre (disminucién del apetito) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con
enfermedad cardiovascular

Sensacion de cansancio (fatiga) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad
cardiovascular

Estos efectos adversos normalmente no son graves. Las nauseas, diarrea y vomitos son mas frecuentes
cuando se empieza a usar tirzepatida, pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes.

Las bajadas de azucar en sangre (hipoglucemia) son muy frecuentes cuando tirzepatida se usa
junto con otros medicamentos que contienen una sulfonilurea y/o insulina. Si esta tomando una
sulfonilurea o insulina para la diabetes tipo 2, puede que necesite que le reduzcan la dosis
mientras usa tirzepatida (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”). Los sintomas de una
bajada de azlcar en sangre pueden incluir dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos,
sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos rapidos del corazén y sudoracion. Su
médico debe indicarle como puede tratar los niveles bajos de azlicar en sangre.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Bajadas de azticar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa para la diabetes tipo 2 con
metformina junto con un inhibidor del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (otro medicamento
para la diabetes)

Bajadas de azticar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa junto con metformina sola
en adolescentes y nifios para la diabetes tipo 2

Reaccion alérgica (hipersensibilidad) (por ejemplo, sarpullido, picor y eccema)

Mareos notificados en pacientes tratados para el control del peso

Presion arterial baja notificada en pacientes tratados para el control del peso

Tener menos hambre (disminucion del apetito) notificado en pacientes tratados para la diabetes
tipo 2

Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2
Vomitos notificados en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2— normalmente
disminuyen con el tiempo

Indigestién (dispepsia)

Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

Hinchazon de estomago

Eructos

Gases (flatulencia)

Reflujo o acidez estomacal (también llamado enfermedad por reflujo gastroesofagico — ERGE)—
una enfermedad causada por la acidez del estbmago que sube hacia el conducto que conecta el
estdbmago con la boca

Pérdida de cabello notificada en pacientes tratados para el control del peso

Cansancio (fatiga) notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2 y el control del peso
Reacciones en la zona de inyeccion (por ejemplo, picor o enrojecimiento)

Pulso rapido

Aumento de los niveles de enzimas pancreaticas (como la lipasa y la amilasa) en sangre
Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes tratados para el control del peso.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Bajadas de azucar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa con metformina en adultos
para la diabetes tipo 2

- Piedras en la vesicula biliar

- Inflamacion de la vesicula biliar

- Pérdida de peso notificada en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

- Dolor en la zona de inyeccion

- Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes adultos tratados para la diabetes
tipo 2 o para AOS con obesidad

- Sentido del gusto modificado

- Cambio en la sensibilidad de la piel

- Retraso en el vaciado del estomago

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mounjaro
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la pluma y
en el embalaje después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Si la pluma se ha congelado, NO LA USE.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Mounjaro se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias
consecutivos, después la pluma debe desecharse.

No utilice este medicamento si observa que la pluma esta deteriorada o el medicamento esta turbio,
tiene color o contiene particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mounjaro
El principio activo es tirzepatida.
- Mounjaro 2,5 mg: Cada pluma precargada contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Cada pluma precargada contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion
(10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Cada pluma precargada contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Cada pluma precargada contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion
(20 mg/ml).
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- Mounjaro 12,5 mg: Cada pluma precargada contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de

solucion (25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Cada pluma precargada contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucioén

(30 mg/ml).

Los demas componentes son hidrogeno fosfato disédico heptahidratado (E339), cloruro de sodio,
hidréxido de sodio (para mayor informacion ver seccion 2 “Mounjaro contiene sodio”), acido
clorhidrico concentrado y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mounjaro es una solucion inyectable transparente, entre incolora y ligeramente amarilla, en pluma

precargada.

La pluma precargada tiene una aguja oculta que se introducira automaticamente en la piel cuando se
pulsa el boton de inyeccion. La pluma precargada retraerd la aguja cuando se haya completado la

inyeccion.

Cada pluma precargada contiene 0,5 ml de solucion.

La pluma precargada es de un solo uso.

Los tamafios de envase son 2 plumas precargadas, 4 plumas precargadas o envase multiple de
12 (3 paquetes de 4) plumas precargadas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos

de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion

Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Florencia (FI), Italia
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
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TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion

Tel: +43-(0) 1 20609 1270

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

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

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/).
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Instrucciones de uso

Mounjaro 2,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 10 mg solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 12,5 mg solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 15 mg solucién inyectable en pluma precargada
tirzepatida

Informaciéon importante que debe conocer antes de inyectarse Mounjaro.

Lea estas instrucciones de uso y el prospecto antes de usar su pluma precargada de Mounjaro
(pluma) y cada vez que obtenga una nueva pluma. Es posible que haya nueva informacion. Esta
informacion no reemplaza la conversacion con su médico, enfermero o farmacéutico acerca de su
situacion médica o tratamiento.

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico sobre como inyectar Mounjaro de forma adecuada.

o Mounjaro es una pluma precargada de dosis tnica.

o La pluma tiene una aguja oculta que se introducira automaticamente en su piel cuando presione
el boton de inyeccion. La pluma precargada retraera la aguja cuando se haya completado la
inyeccion.

. Mounjaro se utiliza una vez cada semana.

o Se inyecta solamente bajo la piel (via subcutanea).

. Usted u otra persona puede inyectarle en la zona del abdomen, en la parte superior de la pierna
(muslo) o en la parte superior del brazo.

o Es posible que necesite la ayuda de otra persona si quiere inyectarse en la parte superior del
brazo.
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Partes de la pluma

A D = I Boton de
Parte inyeccion morado

superior

Anillo de bloqueo

Indicador de bloqueo

ol Bloquear o

|
i
*]
' desbloquear

Medicamento

Parte inferior y

final de la
aguja Base transparente
Y Tapa gris de la base

Preparacién para inyectarse Mounjaro

Saque la pluma de la nevera.
Deje puesta la tapa gris de la base hasta que esté preparado para inyectarse.

Compruebe la etiqueta de la =n
pluma para asegurarse de que

es el medicamento y la dosis

correcta y que no esta

caducado.

Fecha de 4@
Examine la pluma para caducidad
asegurarse de que no esta |
danada. &

Aseguirese de que el medicamento:

* no esta congelado < es de incoloro a ligeramente amarillo
* no esta turbio * no contiene particulas

Lave sus manos.
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Elija su zona de inyeccion
Su médico, enfermero o farmacéutico pueden ayudarle a elegir la mejor zona de inyeccion para usted.

Usted u otra persona puede inyectarle el medicamento en la zona del abdomen a
una distancia minima de 5 cm del ombligo o en el muslo.

Otra persona puede inyectarle en la parte de atras de la zona superior del brazo.
' ' Cambie (rote) la zona de inyeccion cada semana.

Puede utilizar la misma zona del cuerpo, pero asegurese de elegir un sitio de
inyeccion diferente en esa zona.

Paso 1 Retire la tapa de color gris de la base
- Aseguirese de que la pluma esta bloqueada.
O----a
No desbloquee la pluma hasta que coloque la base
transparente en su piel y esté preparado para
inyectarse.

&l
& 1 u,_:‘ Base transparente

Tapa ‘ . Retire la tapa gris de la base y tirela.
grisde
la base No vuelva a colocar la tapa de la base — esto podria

dafiar la aguja.

No toque la aguja.

Paso 2 Coloque la base transparente sobre la piel, luego desbloquee
Coloque la base transparente de forma plana sobre su piel en la zona de inyeccion.

Desbloquear girando ¢l anillo de bloqueo.
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Paso 3 Presione y mantenga pulsado hasta 10 segundos

Presione y mantenga pulsado el boton de inyeccién morado.

Escuche:
= * Primer clic = inicio de la inyeccién
» Segundo clic = inyeccion terminada

Sabra que la inyeccion ha terminado cuando el émbolo gris sea visible.

Embolo

gris
Tras su inyeccion, deposite la pluma usada en un contenedor para desechar objetos
punzantes.

Eliminacién de su pluma usada

. Tire (deseche) la pluma en un

contenedor para desechar objetos ‘
punzantes o como le haya indicado su e =
médico, enfermero o farmacéutico. No

tire (deseche) las plumas en la basura J ;

doméstica. [
. No recicle el contenedor lleno de @ %
objetos punzantes. \ /
. Consulte a su médico, enfermero o @

farmacéutico como desechar los
medicamentos que no va a usar mas.

Conservacion y manipulacion

. Para las instrucciones de conservacion, consulte la seccion 5 del prospecto.

o La pluma tiene partes de vidrio. Manéjela con cuidado. Si se le cae la pluma sobre una superficie
dura, no la utilice. Utilice una pluma nueva para su inyeccion.

Preguntas frecuentes

. Qué sucede si veo burbujas de aire en mi pluma?
Las burbujas de aire son normales.

.Qué sucede si mi pluma no esta a temperatura ambiente?
No es necesario templar la pluma a temperatura ambiente.

.Qué sucede si desbloqueo la pluma y pulso el botén de inyeccién morado antes de retirar la tapa
de la base gris?
No retire la tapa gris de la base. Tire la pluma y obtenga una pluma nueva.

.Qué sucede si hay una gota de liquido en la punta de la aguja cuando retiro la tapa gris de la
base?

Una gota de liquido en la punta de la aguja es normal. No toque la aguja.

.Necesito mantener el botén de inyeccion pulsado hasta que la inyeccion finalice?
No es necesario, pero puede ayudarle a mantener la pluma estable sobre su piel.
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Escuché mas de dos clics durante la inyeccion — dos clics altos y uno bajo. ;La inyeccion ha
terminado?

Algunas personas pueden escuchar un clic bajo justo antes del segundo clic alto. Esto es por el
funcionamiento normal de la pluma. No retire la pluma de su piel hasta que no escuche el segundo clic
mas alto.

No estoy seguro de si mi pluma ha funcionado correctamente.

Compruebe si ha recibido su dosis. La dosis se ha administrado correctamente si
la parte gris es visible. Ademas, ver Paso 3 de las instrucciones.

$¥+«— Embolo
gris Si no ve el émbolo gris, contacte con Lilly para informacion adicional. Hasta
i ‘\ entonces, conserve su pluma de forma segura para evitar una herida accidental
& .
== con la aguja.

.Qué sucede si hay una gota de liquido o sangre en mi piel tras la inyeccion?

Esto es normal. Presione una bola de algodon o gasa sobre la zona de inyeccion. No frote la zona de

inyeccion.

Otra informacion

»  Sitiene problemas de vision, no use su pluma sin la ayuda de otra persona entrenada en el uso de la
pluma de Mounjaro.

Doénde obtener mas informacion

» Si tiene alguna pregunta o problema con su pluma de Mounjaro, contacte con Lilly o con su

meédico, enfermero o farmacéutico.

Ultima revision en
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Prospecto: informacion para el paciente

Mounjaro 2,5 mg solucién inyectable en vial
Mounjaro 5 mg solucion inyectable en vial
Mounjaro 7,5 mg solucion inyectable en vial
Mounjaro 10 mg solucién inyectable en vial
Mounjaro 12,5 mg solucion inyectable en vial
Mounjaro 15 mg solucion inyectable en vial
tirzepatida

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Mounjaro y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro
Como usar Mounjaro

Posibles efectos adversos

Conservacion de Mounjaro

Contenido del envase e informacion adicional

bk =

1. Qué es Mounjaro y para qué se utiliza

Mounjaro contiene un principio activo llamado tirzepatida y se utiliza para tratar adultos, adolescentes
y nifios a partir de 10 afios de edad con diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduce el nivel de azlcar en
el cuerpo solo cuando los niveles de azicar estan altos. Mounjaro también puede ayudar a prevenir
enfermedades cardiacas.

Mounjaro también se utiliza para tratar a adultos con obesidad o sobrepeso (con un IMC de al menos
27 kg/m?). Mounjaro influye en la regulacion del apetito, lo que puede ayudarle a comer menos
alimentos y a reducir su peso corporal.

En diabetes tipo 2, Mounjaro se utiliza:
- por si solo cuando no pueda tomar metformina (otro medicamento para la diabetes).
- o0 en combinacidn con otros medicamentos para la diabetes cuando estos no son suficientes para
controlar los niveles de azlicar en su sangre. Estos otros medicamentos pueden ser tomados por
via oral y/o puede ser una inyeccion de insulina.

Mounjaro también se utiliza junto con dieta y ejercicio para perder peso y ayudar a mantener el peso

bajo control en adultos, que tienen:

- un IMC igual o superior a 30 kg/m? (obesidad) o

- un IMC de, al menos, 27 kg/m?, pero inferior a 30 kg/m? (sobrepeso) y problemas de salud
relacionados con el peso (como prediabetes, diabetes tipo 2, hipertension arterial, niveles
anormales de grasa en la sangre, problemas respiratorios durante el suefio denominados "apnea
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obstructiva del suefio", insuficiencia cardiaca o antecedentes de infarto de miocardio, ictus o
problemas vasculares)

El IMC (indice de Masa Corporal) es una medida de su peso en relaciéon con su estatura.

En pacientes con apnea obstructiva del suefio (AOS) y obesidad, Mounjaro se puede usar con o sin
tratamiento de presion positiva en las vias respiratorias (PAP).

Es importante que mantenga los consejos sobre su alimentacion y la actividad fisica que le
proporcionen su médico, enfermero o farmacéutico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro

No use Mounjaro
- sies alérgico a tirzepatida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de empezar a usar Mounjaro si:

- tiene problemas graves con la digestion de la comida o la comida permanece en su estbmago mas
tiempo de lo normal (incluyendo gastroparesia grave).

- alguna vez ha tenido pancreatitis (inflamacion del pancreas, que puede provocar dolor intenso en el
estomago y la espalda que no desaparece).

- sitiene algin problema en los ojos.

- esta tomando una sulfonilurea (otro medicamento para la diabetes) o insulina para la diabetes, ya
que puede ocurrir una bajada de azucar en sangre (hipoglucemia). Su médico puede tener que
cambiar la dosis de estos medicamentos para reducir este riesgo.

Al inicio del tratamiento con Mounjaro, podria experimentar en algunos casos pérdida de
fluidos/deshidratacion, como en caso de vomitos, nduseas y/o diarrea, que pueden provocar un
descenso de la funcion renal. Para evitar la deshidratacion, es importante la ingesta de abundantes
liquidos. Contacte con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud.

Si sabe que va a someterse a una intervencion quirtrgica en la que se sometera a anestesia (estado de
suefio), informe a su médico de que esta usando Mounjaro.

Nifios y adolescentes

Este medicamento puede utilizarse en nifios a partir de 10 afios para el tratamiento de la diabetes tipo 2.
Solo se ha estudiado en nifios con diabetes tipo 2 que tienen sobrepeso u obesidad al inicio del
tratamiento.

Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 10 afios de edad en tratamiento para la
diabetes tipo 2 ni a adolescentes menores de 18 afios de edad para el control del peso ya que no ha sido
estudiado en estos grupos de edad.

Otros medicamentos y Mounjaro
Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Este medicamento no debe usarse durante el
embarazo ya que se desconocen los efectos de este medicamento en el feto. Por tanto, se recomienda
utilizar métodos anticonceptivos mientras se usa este medicamento.
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Lactancia

Tirzepatida pasa a la leche materna en cantidades muy bajas y no se espera que sea absorbida por un
recién nacido/nifo. Si esta en periodo de lactancia o planea estarlo, consulte a su médico antes de
utilizar o continuar utilizando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, si usa Mounjaro en combinacion con una sulfonilurea o insulina, puede producirse un nivel
bajo de azlicar en sangre (hipoglucemia) que puede reducir su capacidad de concentracion. Evite
conducir o utilizar maquinas si tiene cualquier indicio de bajada de azlcar en sangre, por ejemplo,
dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos
rapidos del corazdn y sudoracion (ver seccion 4). Ver la seccion 2, “Advertencias y precauciones” para
obtener informacion sobre el aumento del riesgo de tener una bajada de azlicar en sangre. Consulte con
su médico para obtener mas informacion.

Mounjaro contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo usar Mounjaro

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto hay que usar

Adultos

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico le aumentara la dosis a 5 mg una vez a la semana.

o Su médico puede aumentar su dosis en incrementos de 2,5 mg hasta 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg o

15 mg una vez a la semana si lo necesita. En cada caso, su médico le indicara que permanezca
en una dosis concreta durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

Adolescentes y nifios de 10 a menos de 18 afios de edad en tratamiento para la diabetes tipo 2

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico aumentara la dosis a 5 mg una vez a la semana.
o Su médico puede aumentar la dosis en incrementos de 2,5 mga 7,5 mgy a 10 mg una vez a la

semana si lo necesita. En cada caso, su médico le pedira que mantenga una dosis concreta
durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

No cambie su dosis a menos que su médico se lo haya indicado.

Cada vial contiene una dosis de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg o 15 mg.

Elegir cuiando usar Mounjaro

Puede usar Mounjaro a cualquier hora del dia, con o sin alimentos. Si puede, debe utilizarla el mismo
dia de cada semana. Para ayudarle a recordar cuando usar Mounjaro, puede anotar el dia de la semana
cuando se inyecte su primera dosis en un calendario.

Si es necesario, puede cambiar el dia de su inyeccion semanal de Mounjaro, siempre que hayan pasado

al menos 3 dias desde su ultima inyeccion. Después de seleccionar un nuevo dia de dosificacion,
continte con la administracion una vez a la semana en ese nuevo dia.
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Como inyectar Mounjaro

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Mounjaro indicadas por su médico. Antes de
empezar a usar Mounjaro, lea siempre atentamente las “Instrucciones de uso” que aparecen a
continuacion y consulte a su médico, enfermero o farmacéutico si no esta seguro de como inyectarse
Mounjaro correctamente. Si tiene menos de 18 afios de edad, un cuidador puede administrarle la
inyeccion de Mounjaro o puede autoinyectarsela si su médico lo considera oportuno.

Mounjaro se inyecta bajo la piel (inyeccion subcutanea) de la zona del abdomen o de la parte superior
de la pierna (muslo) o en la parte posterior de la parte superior del brazo. Otra persona debe ayudarle si
desea inyectarse en la parte posterior de la parte superior del brazo. No inyecte Mounjaro directamente
en una vena, ya que cambiaria su accion.

Si usted quiere, puede inyectarse en la misma zona de su cuerpo cada semana. Pero en este caso,
asegurese de elegir dentro de la misma zona diferentes sitios de inyeccion. Si también se inyecta
insulina, elija un sitio de inyeccion diferente para esa inyeccion. Si es usted ciego o tiene deficiencias
visuales, necesitara ayuda de alguien para realizar su inyeccion.

Instrucciones de uso

1. En primer lugar, lavese las manos con agua y jabon.

2. Compruebe que Mounjaro en el vial tiene un aspecto transparente e incoloro o ligeramente amarillo.
No lo utilice si esta congelado, turbio o tiene particulas.

3. Quite la tapa protectora de plastico del vial, pero no retire el tapon de goma. Limpie el tapon del vial
con un algodon y prepare una jeringa nueva. No comparta ni reutilice su aguja o jeringa.

4. Introduzca una pequefia cantidad de aire en la jeringa. Introduce la aguja a través del tapon de goma
en la parte superior del vial Mounjaro e inyecta el aire en el vial.

5. Dé la vuelta al vial de Mounjaro y a la jeringa y tire lentamente del émbolo de la jeringa hacia abajo
para extraer toda la solucion de Mounjaro del vial. El vial esté lleno para permitir la administracion
de una tnica dosis de 0,5 ml de Mounjaro.

6. Si hay burbujas de aire en la jeringa, golpéela suavemente unas cuantas veces para que las burbujas

suban a la parte superior. Empuje lentamente el émbolo hacia arriba hasta que no haya mas aire en

la jeringa.

Extraiga la jeringa del tapon del vial.

Antes de ponerse la inyeccion, limpiese la piel.

. Pellizque y sujete suavemente un pliegue de piel donde vaya a inyectar.

O Inyecte bajo la piel, tal como se le ha indicado. Inyecte toda la solucion de la jeringa para recibir una
dosis completa. Después de la inyeccion, la aguja debe permanecer bajo la piel durante 5 segundos
para asegurarse de que recibe la dosis completa.

11.Extraiga la aguja de la piel.

12.Tire el vial, la aguja usada y la jeringa inmediatamente después de cada inyeccion en un recipiente
resistente a los pinchazos, o segun le indique su médico, enfermero o farmacéutico.

Sl

Control de los niveles de glucosa en sangre

Si esta utilizando Mounjaro con una sulfonilurea o insulina, es importante que controle sus niveles de
glucosa en sangre siguiendo las instrucciones de su médico, enfermero o farmacéutico (ver seccion 2,
“Advertencias y precauciones”).

Si usa mas Mounjaro del que debe

Si usa mas Mounjaro del que debe, consulte a su médico inmediatamente. Demasiado medicamento
puede hacer que la cantidad de azucar en su sangre baje demasiado (hipoglucemia) y también puede
hacer que tenga nauseas o vomitos.

Si olvid6 usar Mounjaro
Si olvida inyectarse una dosis y,

J han pasado 4 dias 0 menos desde que deberia haber usado Mounjaro, uselo tan pronto como lo
recuerde. Luego inyecte su proxima dosis como de costumbre en su dia programado.
o Si han pasado mas de 4 dias desde que deberia haber usado Mounjaro, omita la dosis olvidada.

Luego inyecte su proxima dosis como de costumbre en su dia programado.
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No se inyecte una dosis doble para compensar la dosis olvidada. El tiempo minimo entre dos dosis
debe ser de al menos 3 dias.

Si interrumpe el tratamiento con Mounjaro
No interrumpa el uso de Mounjaro sin consultar con su médico. Si usted interrumpe el tratamiento con
Mounjaro, y tiene diabetes tipo 2, los niveles de azucar en su sangre pueden aumentar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, enfermero o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda) que podria causar dolor intenso en el estomago y la
espalda que no desaparece. Acuda a su médico de forma inmediata si experimenta estos
sintomas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- Reacciones alérgicas graves (por ejemplo, reaccion anafilactica, angioedema). Debe obtener
ayuda médica inmediata e informar a su médico si experimenta sintomas como problemas
respiratorios, hinchazon rapida de los labios, la lengua y/o la garganta con dificultad para tragar
y latidos cardiacos rapidos.

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Néauseas

- Diarrea

- Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes tratados para el control del peso, en
pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en
tratamiento para la diabetes tipo 2

- Nauseas (vomitos) notificadas en pacientes tratados para el control del peso, en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en tratamiento para la
diabetes tipo 2

- Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para el control del peso y en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular

- Tener menos hambre (disminucién del apetito) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con
enfermedad cardiovascular

- Sensacion de cansancio (fatiga) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad
cardiovascular

Estos efectos adversos normalmente no son graves. Las nauseas, diarrea y vomitos son mas frecuentes
cuando se empieza a usar tirzepatida, pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes.

- Las bajadas de aztcar en sangre (hipoglucemia) son muy frecuentes cuando tirzepatida se usa
junto con otros medicamentos que contienen una sulfonilurea y/o insulina. Si esta tomando una
sulfonilurea o insulina, para la diabetes tipo 2, puede que necesite que le reduzcan la dosis
mientras usa tirzepatida (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”). Los sintomas de una
bajada de azlicar en sangre pueden incluir dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos,
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sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos rapidos del corazén y sudoracion. Su
médico debe indicarle como puede tratar los niveles bajos de azlicar en sangre.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Bajadas de azlicar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa para la diabetes tipo 2 con
metformina junto con un inhibidor del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (otro medicamento
para la diabetes)

- Bajadas de azlcar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa junto con metformina sola
en adolescentes y nifios para la diabetes tipo 2

- Reaccion alérgica (hipersensibilidad) (por ejemplo, sarpullido, picor y eccema)

- Mareos notificados en pacientes tratados para el control del peso

- Presion arterial baja notificada en pacientes tratados para el control del peso

- Tener menos hambre (disminucion del apetito) notificada en pacientes tratados para la diabetes
tipo 2

- Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2

- Vomitos notificados en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2— normalmente
disminuyen con el tiempo

- Indigestion (dispepsia)

- Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

- Hinchazon de estomago

- Eructos

- Gases (flatulencia)

- Reflujo o acidez estomacal (también llamado enfermedad por reflujo gastroesofagico — ERGE)—
una enfermedad causada por la acidez del estomago que sube hacia el conducto que conecta el
estomago con la boca

- Pérdida de cabello notificada en pacientes tratados para el control del peso

- Cansancio (fatiga) notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2 y para el control del
peso

- Reacciones en la zona de inyeccion (por ejemplo, picor o enrojecimiento)

- Pulso rapido

- Aumento de los niveles de enzimas pancreaticas (como la lipasa y la amilasa) en sangre.

- Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes tratados para el control del peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Bajadas de azlicar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa con metformina en adultos
para la diabetes tipo 2

- Piedras en la vesicula biliar

- Inflamacion de la vesicula biliar

- Pérdida de peso notificada en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

- Dolor en la zona de inyeccion

- Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes adultos tratados para la diabetes
tipo 2 o para AOS con obesidad

- Sentido del gusto modificado

- Cambio en la sensibilidad de la piel

- Retraso en el vaciado del estbmago

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mounjaro
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

194


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en
el embalaje después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Si el vial se ha congelado, NO LO USE.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Mounjaro se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 21 dias
consecutivos, después el vial debe desecharse.

No utilice este medicamento si observa que el vial, el precinto o el tapon estan dafiados, o si el
medicamento esta turbio, descolorido o contiene particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mounjaro
El principio activo es tirzepatida.
- Mounjaro 2,5 mg: Cada vial contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Cada vial contiene 5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Cada vial contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Cada vial contiene 10 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: Cada vial contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucién (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: Cada vial contiene 15 mg de tirzepatida en 0,5 ml de solucion (30 mg/ml).

Los demés componentes son hidrogeno fosfato disddico heptahidratado (E339), cloruro de sodio,
hidroxido de sodio (para mayor informacidn ver seccion 2 “Mounjaro contiene sodio”), acido
clorhidrico concentrado y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mounjaro es una solucion inyectable transparente, entre incolora y ligeramente amarilla, en vial.

Cada vial contiene 0,5 ml de solucion.

El vial es de un solo uso.

Envases de 1 vial, 4 viales, 12 viales, envase multiple de 4 viales (4 envases de 1) o envase multiple de
12 viales (12 envases de 1). Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Este envase no contiene agujas ni jeringa.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Florencia (FI), Italia.
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espafia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

TII “Enu Jlunu Henepnana” b.B. —brarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
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Teist. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Fecha de la Gltima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/).
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Prospecto: informacion para el paciente

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Mounjaro KwikPen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro KwikPen
Coémo usar Mounjaro KwikPen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Mounjaro KwikPen

Contenido del envase e informacion adicional

ANl S e

o
.

Qué es Mounjaro y para qué se utiliza

Mounjaro contiene un principio activo llamado tirzepatida y se utiliza para tratar adultos, adolescentes
y nifos a partir de 10 afios de edad con diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduce el nivel de azticar en
el cuerpo solo cuando los niveles de azucar estan altos. Mounjaro también puede ayudar a prevenir
enfermedades cardiacas.

Mounjaro también se utiliza para tratar a adultos con obesidad o sobrepeso (con un IMC de al menos
27 kg/m?). Mounjaro influye en la regulacion del apetito, lo que puede ayudarle a comer menos
alimentos y a reducir su peso corporal.

En diabetes tipo 2, Mounjaro se utiliza:
- por si solo cuando no pueda tomar metformina (otro medicamento para la diabetes).
- o en combinacion con otros medicamentos para la diabetes cuando estos no son suficientes para
controlar los niveles de azlicar en su sangre. Estos otros medicamentos pueden ser tomados por
via oral y/o puede ser una inyeccion de insulina.

Mounjaro también se utiliza junto con dieta y ejercicio para perder peso y ayudar a mantener el peso

bajo control en adultos, que tienen:

- un IMC igual o superior a 30 kg/m? (obesidad) o

- un IMC de, al menos, 27 kg/m?, pero inferior a 30 kg/m? (sobrepeso) y problemas de salud
relacionados con el peso (como prediabetes, diabetes tipo 2, hipertension arterial, niveles
anormales de grasa en la sangre, problemas respiratorios durante el suefio denominados “apnea
obstructiva del suefio", insuficiencia cardiaca o antecedentes de infarto de miocardio, ictus o
problemas vasculares)
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El IMC (indice de Masa Corporal) es una medida de su peso en relaciéon con su estatura.

En pacientes con apnea obstructiva del suefio (AOS) y obesidad, Mounjaro se puede usar con o sin
tratamiento de presion positiva en las vias respiratorias (PAP).

Es importante que siga los consejos sobre su alimentacion y la actividad fisica que le proporcionen su
médico, enfermero o farmacéutico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mounjaro KwikPen

No use Mounjaro KwikPen
- sies alérgico a tirzepatida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de empezar a usar Mounjaro si:

- tiene problemas graves con la digestion de la comida o la comida permanece en su estomago mas
tiempo de lo normal (incluyendo gastroparesia grave).

- alguna vez ha tenido pancreatitis (inflamacion del pancreas, que puede provocar dolor intenso en el
estomago y la espalda que no desaparece).

- si tiene algin problema en los ojos.

- esta tomando una sulfonilurea (otro medicamento para la diabetes) o insulina para la diabetes, ya
que puede ocurrir una bajada de azucar en sangre (hipoglucemia). Su médico puede tener que
cambiar la dosis de estos medicamentos para reducir este riesgo.

Al inicio del tratamiento con Mounjaro, podria experimentar en algunos casos pérdida de
fluidos/deshidratacion, como en caso de vomitos, nauseas y/o diarrea, que pueden provocar un
descenso de la funcion renal. Para evitar la deshidratacion, es importante la ingesta de abundantes
liquidos. Contacte con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud.

Si sabe que va a someterse a una intervencion quirtrgica en la que se sometera a anestesia (estado de
suefio), informe a su médico de que esta usando Mounjaro.

Nifios y adolescentes

Este medicamento puede utilizarse en nifios a partir de 10 afios de edad para el tratamiento de la
diabetes tipo 2. Solo se ha estudiado en nifios con diabetes tipo 2 que tienen sobrepeso u obesidad al
inicio del tratamiento.

Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 10 afios de edad en tratamiento para la
diabetes tipo 2 ni a adolescentes menores de 18 afios de edad para el control del peso ya que no ha sido
estudiado en estos grupos de edad.

Otros medicamentos y Mounjaro
Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Este medicamento no debe usarse durante el
embarazo ya que se desconocen los efectos de este medicamento en el feto. Por tanto, se recomienda
utilizar métodos anticonceptivos mientras se usa este medicamento.
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Lactancia

Tirzepatida pasa a la leche materna en cantidades muy bajas y no se espera que sea absorbida por un
recién nacido/nifo. Si esta en periodo de lactancia o planea estarlo, consulte a su médico antes de
utilizar o continuar utilizando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, si usa Mounjaro en combinacion con una sulfonilurea o insulina, puede producirse un nivel
bajo de azlicar en sangre (hipoglucemia) que puede reducir su capacidad de concentracion. Evite
conducir o utilizar maquinas si tiene cualquier indicio de bajada de azlcar en sangre, por ejemplo,
dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos
rapidos del corazdn y sudoracion (ver seccion 4). Ver la seccion 2, “Advertencias y precauciones” para
obtener informacion sobre el aumento del riesgo de tener una bajada de azlicar en sangre. Consulte con
su médico para mas informacion.

Mounjaro KwikPen contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Mounjaro KwikPen contiene alcohol bencilico
Este medicamento contiene 5,4 mg de alcohol bencilico en cada dosis de 0,6 ml. El alcohol bencilico
puede provocar reacciones alérgicas.

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico si estd embarazada o en periodo de lactancia o si tiene
una enfermedad hepatica o renal. Esto se debe a que grandes cantidades de alcohol bencilico pueden
acumularse en el cuerpo y causar efectos secundarios (lo que se denomina "acidosis metabdlica”™).

3. Como usar Mounjaro KwikPen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Puede quedar una pequefia cantidad de medicamento en la pluma después de haber administrado
correctamente todas las dosis. No intente utilizar el medicamento sobrante. Tras la administracion de

cuatro dosis, la pluma se debe desechar correctamente.

Cuanto hay que usar

Adultos

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico le aumentard la dosis a 5 mg una vez a la semana.

o Su médico puede aumentar su dosis en incrementos de 2,5 mg hasta 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg o

15 mg una vez a la semana si lo necesita. En cada caso, su médico le indicarad que permanezca
en una dosis concreta durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

Adolescentes y nifos de 10 a menos de 18 afios de edad en tratamientoo para la diabetes tipo 2

o La dosis inicial es de 2,5 mg una vez a la semana durante cuatro semanas. Después de cuatro
semanas, su médico aumentara la dosis a 5 mg una vez a la semana.
o Su médico puede aumentar la dosis en incrementos de 2,5 mga 7,5 mgy a 10 mg una vez a la

semana si lo necesita. En cada caso, su médico le pedira que mantenga una dosis concreta
durante al menos 4 semanas antes de pasar a una dosis mas alta.

No cambie su dosis a menos que su médico se lo haya indicado.
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Elegir cuando usar Mounjaro

Puede usar su pluma a cualquier hora del dia, con o sin alimentos. Si puede, debe utilizarla el mismo
dia de cada semana. Para ayudarle a recordar cuando usar Mounjaro, puede anotarlo en un calendario si
lo desea.

Si es necesario, puede cambiar el dia de su inyeccion semanal de Mounjaro, siempre que hayan pasado
al menos 3 dias desde su ultima inyeccion. Después de seleccionar un nuevo dia de dosificacion,
continte con la administracion una vez a la semana en ese nuevo dia.

Cémo inyectar Mounjaro KwikPen

Mounjaro se inyecta debajo de la piel (inyeccion subcutinea) de la zona del abdomen a una distancia
minima de 5 cm del ombligo o en la parte superior de la pierna (muslo) o en la parte posterior de la
parte superior del brazo. Otra persona debe ayudarle si desea inyectarse en la parte posterior de la parte
superior del brazo.

Si usted quiere, puede inyectarse en la misma zona de su cuerpo cada semana. Pero en este caso,
asegurese de elegir dentro de la misma zona diferentes sitios de inyeccion. Si también se inyecta
insulina, elija un sitio de inyeccion diferente para esa inyeccion.

Antes de usar Mounjaro KwikPen, lea atentamente las “Instrucciones de uso” de la pluma. Si tiene
menos de 18 afios de edad, un cuidador puede administrarle la inyeccion de Mounjaro o puede
autoinyectarsela si su médico lo considera oportuno.

Control de los niveles de glucosa en sangre

Si esta utilizando Mounjaro con una sulfonilurea o insulina, es importante que controle sus niveles de
glucosa en sangre siguiendo las instrucciones de su médico, enfermero o farmacéutico (ver seccion 2,
“Advertencias y precauciones”).

Si usa mas Mounjaro del que debe

Si usa mas Mounjaro del que debe, consulte a su médico inmediatamente. Demasiado medicamento
puede hacer que la cantidad de azicar en su sangre baje demasiado (hipoglucemia) y también puede
hacer que tenga nauseas o vomitos.

Si olvid6 usar Mounjaro
Si olvida inyectarse una dosis y,

o han pasado 4 dias o menos desde que deberia haber usado Mounjaro, uselo tan pronto como lo
recuerde. Luego inyecte su préxima dosis como de costumbre en su dia programado.
. Si han pasado mas de 4 dias desde que deberia haber usado Mounjaro, omita la dosis olvidada.

Luego inyecte su proxima dosis como de costumbre en su dia programado.

No se inyecte una dosis doble para compensar la dosis olvidada. El tiempo minimo entre dos dosis
debe ser de al menos 3 dias.

Si interrumpe el tratamiento con Mounjaro

No interrumpa el uso de Mounjaro sin consultar con su médico. Si usted interrumpe el tratamiento con
Mounjaro, y tiene diabetes tipo 2, los niveles de azucar en su sangre pueden aumentar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, enfermero o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.
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Efectos adversos graves

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda) que podria causar dolor intenso en el estomago y la
espalda que no desaparece. Acuda a su médico de forma inmediata si experimenta estos
sintomas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- Reacciones alérgicas graves (por ejemplo, reaccion anafilactica, angioedema). Debe obtener
ayuda médica inmediata e informar a su médico si experimenta sintomas como problemas
respiratorios, hinchazon rapida de los labios, la lengua y/o la garganta con dificultad para tragar
y latidos cardiacos rapidos.

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Nauseas

- Diarrea

- Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes tratados para el control del peso, en
pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en
tratamiento para la diabetes tipo 2

- Nauseas (vomitos) notificadas en pacientes tratados para el control del peso, en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular, y en adolescentes y nifios en tratamiento para la
diabetes tipo 2

- Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para el control del peso y en pacientes con
diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular

- Tener menos hambre (disminucion del apetito) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con
enfermedad cardiovascular

- Sensacion de cansancio (fatiga) notificado en pacientes con diabetes tipo 2 con enfermedad
cardiovascular

Estos efectos adversos normalmente no son graves. Las nauseas, diarrea y vomitos son mas frecuentes
cuando se empieza a usar tirzepatida, pero disminuyen con el tiempo en la mayoria de los pacientes.

- Las bajadas de azucar en sangre (hipoglucemia) son muy frecuentes cuando tirzepatida se usa
junto con otros medicamentos que contienen una sulfonilurea y/o insulina. Si esta tomando una
sulfonilurea o insulina para la diabetes tipo 2, puede que necesite que le reduzcan la dosis
mientras usa tirzepatida (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”). Los sintomas de una
bajada de azlicar en sangre pueden incluir dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos,
sensacion de hambre, confusion, irritabilidad, latidos rdpidos del corazén y sudoracion. Su
médico debe indicarle como puede tratar los niveles bajos de azlicar en sangre.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Bajadas de azucar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa para la diabetes tipo 2 con
metformina junto con un inhibidor del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (otro medicamento
para la diabetes)

- Bajadas de aztcar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa junto con metformina sola
en adolescentes y nifios para la diabetes tipo 2

- Reaccion alérgica (hipersensibilidad) (por ejemplo, sarpullido, picor y eccema)

- Mareos notificados en pacientes tratados para el control del peso

- Presion arterial baja notificada en pacientes tratados para el control del peso

- Tener menos hambre (disminucién del apetito) notificado en pacientes tratados para la diabetes
tipo 2

- Dolor de estomago (abdominal) notificado en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2

- Vomitos notificados en pacientes adultos tratados para la diabetes tipo 2 — normalmente
disminuyen con el tiempo

- Indigestion (dispepsia)
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- Estrefiimiento notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

- Hinchazén de estémago

- Eructos

- Gases (flatulencia)

- Reflujo o acidez estomacal (también llamado enfermedad por reflujo gastroesofagico — ERGE)—
una enfermedad causada por la acidez del estdmago que sube hacia el conducto que conecta el
estomago con la boca

- Pérdida de cabello notificada en pacientes tratados para el control del peso

- Cansancio (fatiga) notificado en pacientes tratados para la diabetes tipo 2 y el control del peso

- Reacciones en la zona de inyeccion (por ejemplo, picor o enrojecimiento)

- Pulso rapido

- Aumento de los niveles de enzimas pancreaticas (como la lipasa y la amilasa) en sangre.

- Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes tratados para el control del peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Bajadas de azlicar en sangre (hipoglucemia) cuando tirzepatida se usa con metformina en adultos
para la diabetes tipo 2

- Piedras en la vesicula biliar

- Inflamacion de la vesicula biliar

- Pérdida de peso notificada en pacientes tratados para la diabetes tipo 2

- Dolor en la zona de inyeccion

- Aumento de los niveles de calcitonina en sangre en pacientes adultos tratados para la diabetes
tipo 2 o para AOS con obesidad

- Sentido del gusto modificado

- Cambio en la sensibilidad de la piel

- Retraso en el vaciado del estomago

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mounjaro KwikPen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la pluma y
en el embalaje después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Si la pluma se ha congelado, NO LA USE.

Mounjaro KwikPen se puede almacenar sin refrigerar por debajo de 30 °C hasta un maximo de 30 dias
después del primer uso y después la pluma debe desecharse.

No utilice este medicamento si observa que la pluma esta deteriorada o el medicamento esta turbio,
tiene color o contiene particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mounjaro KwikPen

El principio activo es tirzepatida.

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 2,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion.
Cada pluma precargada multidosis contiene 10 mg de tirzepatida en 2,4 ml (4,17 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada
pluma precargada multidosis contiene 20 mg de tirzepatida en 2,4 ml (8,33 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 7,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion.
Cada pluma precargada multidosis contiene 30 mg de tirzepatida en 2,4 ml (12,5 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 10 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada
pluma precargada multidosis contiene 40 mg de tirzepatida en 2,4 ml (16,7 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 12,5 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion.
Cada pluma precargada multidosis contiene 50 mg de tirzepatida en 2,4 ml (20,8 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen: Cada dosis contiene 15 mg de tirzepatida en 0,6 ml de solucion. Cada
pluma precargada multidosis contiene 60 mg de tirzepatida en 2,4 ml (25 mg/ml). Cada pluma
administra 4 dosis de 15 mg.

Los demas componentes son hidrogeno fosfato disdédico heptahidratado (E339), alcohol bencilico
(E1519) (ver seccion 2 “Mounjaro KwikPen contiene alcohol bencilico” para mas informacion),
glicerol, fenol, cloruro sodico e hidréxido sddico (ver seccion 2 “Mounjaro KwikPen contiene sodio”
para mas informacion); acido clorhidrico concentrado y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mounjaro es una solucién inyectable transparente, entre incolora y ligeramente amarilla, en pluma
precargada (KwikPen).

Cada KwikPen contiene 2,4 ml de solucion inyectable (4 dosis de 0,6 ml) y exceso para el purgado.
Las agujas no estan incluidas.

Tamaios de envase de 1 y 3 KwikPens.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion

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

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

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irlanda
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth,
A91 DETO, Irlanda

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
Tn: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

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

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

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

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

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

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/).
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Instrucciones de uso

Pluma precargada multidosis
Cada pluma contiene 4 dosis fijas, una dosis administrada semanalmente.

Mounjaro 2,5 mg/dosis KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 7,5 mg/dosis KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Mounjaro 10 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 12,5 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Mounjaro 15 mg/dosis KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
tirzepatida

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre como inyectar Mounjaro KwikPen

|

% 1 —
Il 4 0
ke o

Informacion importante que debe conocer antes de inyectarse Mounjaro KwikPen.

Lea estas instrucciones de uso y el prospecto antes de empezar a inyectarse Mounjaro KwikPen y cada
vez que obtenga una nueva pluma. Es posible que haya informacion nueva. Esta informacion no
reemplaza la conversacion con su médico, enfermero o farmacéutico acerca de su situacion médica o
tratamiento.

Mounjaro KwikPen es una pluma precargada multidosis desechable. La pluma contiene 4 dosis fijas,
una dosis administrada semanalmente. Inyecte una sola inyeccion semanal, debajo de la piel (por via
subcutanea).

Después de 4 dosis, tire (deseche) la pluma, incluido el medicamento no utilizado. La pluma evitara
que marque una dosis completa después de haberse administrado 4 dosis semanales. No inyecte el

medicamento sobrante. No transfiera el medicamento de la pluma a una jeringa.

No comparta su Mounjaro KwikPen con otras personas, incluso si se ha cambiado la aguja de la pluma.
Usted puede contagiar a otras personas una infeccion grave o contraer una infeccion grave de ellas.

Las personas ciegas o con problemas de visiéon no deben usar la pluma sin la ayuda de una persona
capacitada para usarla.
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Guia de partes
Partes de Mounjaro KwikPen

Capuchon de la pluma Cartucho Soporte del Cuerpo de la [ndicador de dosis
cartucho pluma
jpm— | L
( ) _i I|: D_@
'\_\__ ,
. , | |
Clip del capuchén Embolo (avanza con Etiqueta  Ventana de Boton de
cada inyeccion) dosificacion dosificacion
N N Partes de .la aguJ:a de.la pluma
Sello interior rojo (Agujas no incluidas)
Protector externo . Protector N Lengiieta
de la aguja 1ntern0.de la gu) de papel
aguja

1] — &

Aguja de la pluma compatible con KwikPen (Si no sabe
qué aguja utilizar para la pluma, hable con su profesional
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Materiales necesarios para inyectarse

Mounjaro KwikPen

Aguja para la pluma compatible con KwikPen (Si no sabe qué aguja para la pluma

utilizar, hable con su profesional sanitario)
Bastoncillo, gasa o bola de algodén
Recipiente para desechar objetos punzantes o contenedor doméstico

Preparacion para inyectar Mounjaro KwikPen

(

O o

\

Paso
[ ]

1:

209

Lavese las manos con agua y jabon.




7z

‘:] indicador de dosis

e=—|

No use estas )
marcas como

\.

\ S|

F

a. Protector
externo de la
aguja

b. Protector
interno de la
aguja

Paso 2:
[ ]

Paso 3:

Paso 4:

Paso 6:
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Tire del capuchon de la pluma.
Inspeccione la pluma y la etiqueta. No lo use
si:

- el nombre del medicamento o la
concentracion de la dosis no coinciden
con su receta.

- la pluma esta caducada (CAD) o parece
dafiada.

- el medicamento se ha congelado, tiene
particulas, esta turbio o esta
descolorido. Mounjaro debe ser entre
incoloro a ligeramente amarillo.

Limpie el sello interior rojo con un
bastoncillo.

Seleccione una nueva aguja para la pluma.
Utilice siempre una nueva aguja para la pluma
para cada inyeccion para ayudar a prevenir
infecciones y agujas bloqueadas.

Retire la lengiieta de papel del protector
externo de la aguja.

Empuje directamente la aguja encapuchada
sobre la pluma y girela hasta que quede
apretada.

Retire el protector externo de la aguja 'y
guardelo. Este se reutilizara.

Retire el protector interno de la aguja y
deséchelo.



Paso 7:
e Gire lentamente el boton de dosificacion hasta
que oiga 2 clics y se muestre la linea alargada

E] en la ventana de dosificacion. Esta es la
posicion inicial. Se puede corregir girando el
boton de dosificacion en cualquier direccion
hasta que la posicion inicial se alinee con el
indicador de dosis.

Paso 8:
e Suyjete la pluma con la aguja hacia arriba.
e Golpee suavemente el soporte del cartucho
para recoger las burbujas de aire de la parte
superior.

7 ~ Paso9:

e Suelte un poco de medicamento en el aire
empujando el boton de dosificacion hasta
que se detenga, luego cuente lentamente
hasta 5 mientras mantiene pulsado el boton
de dosificacién. El icono £0/ debe aparecer
en la ventana de dosificacion. No se lo inyecte
en el cuerpo.

El purgado elimina el aire del cartucho y
garantiza el correcto funcionamiento de la
ESPERE pluma. La pluma se ha purgado si sale una

5 seg pequefia cantidad de medicamento por la
punta de la aguja de la pluma.

- Sino ve el medicamento, repita los
pasos del 7 a 9, no mas de 2 veces
adicionales.

- Si sigue sin ver el medicamento,
cambie la aguja de la pluma y repita
los pasos del 7 a 9, como maximo una
vez mas.

- Si sigue sin ver el medicamento,
pongase en contacto con la oficina
local de Lilly indicada en el prospecto.

>
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Inyeccién de Mounjaro KwikPen

4 A

Wl

/\ /
a. Parte delantera  b. Parte trasera

4 _‘ )

Paso 10:
e Elija una zona de inyeccion.

a. Usted u otra persona le puede inyectar el
medicamento en el muslo o en el abdomen
a una distancia minima de 5 c¢cm del
ombligo.

b. Otra persona le debe poner la inyeccion en
la parte posterior de la parte superior del
brazo.

e Cambie la zona de la inyeccion cada semana.
Puede utilizar la misma zona de su cuerpo,
pero asegurese de elegir un sitio de inyeccion
diferente en esa zona.

Paso 11:

e Gire el boton de dosificacion hasta que se
detenga y aparezca el icono [1] en la ventana
de dosificacién. El icono /1/ equivale a una
dosis completa.

Paso 12:
a. Introduzca la aguja en su piel.

b. Inyecte el medicamento empujando el boton
de dosificacion hacia dentro hasta que se
detenga y, a continuacion, cuente lentamente
hasta 5 mientras mantiene pulsado el boton

de dosificacién. El icono £0/ debe aparecer en
la ventana de dosificacion antes de retirar la
aguja.

Paso 13:
e Saque la aguja de la piel. Es normal que quede
una gota de medicamento en la punta de la
aguja. No afectara a su dosis.

e Confirme que el icono ro/ aparece en la
ventana de dosificacion.

Si ve el icono 0/ en 1a ventana, significa que
ha recibido la dosis completa.

Sino ve el icono fo] en la ventana de

212



dosificacion, vuelva a insertar la aguja en la
piel y termine la inyeccion. No vuelva a
marcar la dosis.

Si sigue creyendo que no ha recibido la dosis
completa, no empiece de nuevo ni repita la
inyeccidn. Para mdas informacién, consulte las
secciones «Conservaciéon de su Mounjaro
KwikPen» o “Preguntas frecuentes”.

Después de su inyeccion de Mounjaro KwikPen

4 R Paso 14:

e Si observa sangre después de extraer la aguja
de la piel, presione ligeramente la zona de la
inyeccion con una gasa o un algodon. No frote
la zona de la inyeccion.

Paso 15:

e Vuelva a colocar con cuidado el protector
externo de la aguja.

Paso 16:

e Desenrosque la aguja tapada y depositela en un
contenedor para desechos punzantes (ver
“Eliminacién de Mounjaro KwikPen y de las
agujas de la pluma”).

No guarde la pluma con la aguja puesta para
evitar fugas, que se bloquee la aguja y que
entre aire en la pluma.

( ~N Paso 17:

e Vuelva a poner el capuchon de la pluma.

' No guarde la pluma sin el capuchdn puesto.
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Conservacion de su Mounjaro KwikPen

Plumas sin usar:

e Conserve las plumas sin usar en la nevera entre 2°C y 8°C.

e Las plumas sin usar se pueden utilizar hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta si la
pluma se ha conservado en el frigorifico.

e No congele la pluma. Tire (deseche) la pluma si se ha congelado.

Plumas usadas:

e Puede guardar su pluma usada a temperatura ambiente por debajo de 30°C después de la
inyeccion.

Mantenga la pluma y las agujas fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Deseche la pluma 30 dias después de su primer uso, aunque todavia contenga medicamento.
Deseche la pluma después de recibir 4 dosis semanales. Si se intenta inyectar el medicamento
sobrante, la dosis podria quedar incompleta, aunque todavia quede medicamento en la pluma.

—HH
\‘ A

Eliminacién de Mounjaro KwikPen y de las agujas de la pluma

Deposite las agujas de la pluma usadas en un contenedor para desechos punzantes o en un
recipiente de plastico duro con tapa segura.

No tire (deseche) las agujas de la pluma sueltas en la basura doméstica.

Deseche la pluma usada siguiendo las instrucciones de su profesional sanitario.

Pregunte a su profesional sanitario sobre las opciones para desechar el contenedor de objetos
punzantes correctamente.

No recicle su contenedor de objetos punzantes usado.

Preguntas frecuentes

e Sino puede quitar el capuchon de la pluma, girelo suavemente hacia delante y hacia atras y, a
continuacion, tire del capuchon para sacarlo.
e Sino puede girar el boton de dosificacion hasta que A] aparezca en la ventana de dosificacion:
- deseche la pluma, incluido el medicamento no utilizado. Es posible que no quede suficiente
medicamento en la pluma para administrar una dosis completa. No intente inyectarse el
medicamento sobrante.
e Si le cuesta apretar el boton de dosificacion:
- pulsando el boton de dosificacion mas lentamente, le resultara mas facil inyectarse.
- su aguja puede estar obstruida. Coloque una aguja nueva y purgue la pluma.
- puede que haya polvo, comida o liquido dentro de la pluma. Tire la pluma y compre una nueva.
e Si tiene alguna pregunta o problema adicional con Mounjaro KwikPen pongase en contacto con
Lilly o con su médico, enfermero o farmacéutico.
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Calendario médico

Use Mounjaro KwikPen 1 vez a la
semana.

Escriba el dia de la semana que desea
inyectarse. Inyéctese ese dia cada
semana (ejemplo: lunes).

Me administro mi dosis semanal en las fechas indicadas a

continuacion.

(Dia/Mes)

(Dia/Mes)

(Dia/Mes)

(Dia/Mes)

Ultima revision en
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