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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 5 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pen-siistel, iiheannuseline

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis
Iga pen-siistel sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis
Iga pen-siistel sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg stistelahus pen-siistlis
Iga pen-siistel sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg siistelahus pen-stistlis
Iga pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg stistelahus pen-siistlis
Iga pen-siistel sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg stistelahus pen-stistlis
Iga pen-siistel sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml).

Viaal, iiheannuseline

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml).

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-stistlis

Uks annus sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 10 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (4,17 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 2,5 mg annust.

Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks annus sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 20 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (8,33 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 5 mg annust.

Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks annus sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 30 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (12,5 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 7,5 mg annust.

Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks annus sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 40 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (16,7 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 10 mg annust.

Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks annus sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab

50 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (20,8 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 12,5 mg annust.

Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks annus sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 60 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (25 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli 15 mg annust.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (siistevedelik).

Selge, vérvitu kuni kergelt kollakas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

2. tiilipi suhkurtobi

Mounjaro on ndidustatud ebapiisavalt kontrollitud 2. tiiiipi suhkurtdve raviks tdiskasvanutel lisaks
dieedile ja fuitisilisele aktiivsusele
. monoteraapiana, kui metformiin ei sobi talumatuse voi vastundidustuste tottu;
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) tdiendava ravina lisaks teistele diabeediravimitele.

Uuringutulemused ravimkombinatsioonide, gliikeemilise kontrolli ja uuritud populatsioonide kohta on
toodud 16ikudes 4.4, 4.5 ja 5.1.

Kehakaalu ohjamine

Mounjaro on néidustatud kehakaalu ohjamiseks, sealhulgas kehakaalu vihendamiseks ja sdilitamiseks
taiskasvanutel lisaks vdiksema kalorsusega dieedile ja fliiisilise aktiivsuse tOstmisele, kui nende algne
kehamassiindeks (KMI) on
e >30 kg/m? (rasvumine) vdi
e >27 kg/m? kuni < 30 kg/m? (iilekaal) ja esineb viihemalt iiks kehakaaluga seotud kaasuv
haigusseisund (nt hiipertensioon, diislipideemia, obstruktiivne uneapnoe, kardiovaskulaarne
haigus, diabeedieelne seisund voi 2. tiilipi suhkurtdbi).

Uuringutulemused obstruktiivse uneapnoe (obstructive sleep apnoea, OSA) kohta vt 16ik 5.1.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tirsepatiidi algannus on 2,5 mg iiks kord niddalas. 4 nddala parast tuleb annust suurendada 5 mg-ni tiks
kord nidalas. Vajadusel voib annust suurendada 2,5 mg kaupa pirast seda, kui praegust annust on
kasutatud vihemalt 4 nidalat.

Soovitatavad sdilitusannused on 5 mg, 10 mg ja 15 mg.

Maksimaalne annus on 15 mg iiks kord nidalas.

Kui tirsepatiid lisatakse kdimasolevale ravile metformiiniga ja/vdi naatriumi-gliikoosi kotransporter 2
inhibiitoriga (SGLT2i), vdib jitkata metformiini ja/vdi SGLT2i praecguse annuse kasutamist.

Kui tirsepatiid lisatakse kdimasolevale ravile sulfoniiiiluurea ja/voi insuliiniga, tuleb hiipogliikeemia
tekkeriski vihendamiseks kaaluda sulfoniitiluurea voi insuliini annuse véhendamist. Patsiendipoolne
vere gliikoosisisalduse jalgimine on vajalik sulfoniiiiluurea ja insuliini annuse kohandamiseks.
Insuliini annust on soovitatav vihendada etapiviisiliselt (vt 10igud 4.4 ja 4.8).

Vahelejddnud annused

Kui annus jadb vahele, tuleb see manustada niipea kui véimalik 4 paeva jooksul pérast vahelejaédnud
annust. Kui méddunud on rohkem kui 4 péeva, tuleb vahelejddnud annus jétta manustamata ja
manustada jargmine annus tavalisel ettendhtud paeval. Mdlemal nimetatud juhul voivad patsiendid
seejarel jatkata regulaarset iiks kord nddalas manustamisskeemi.

Manustamisskeemi muutmine

Vajadusel voib iganddalast manustamispdeva muuta tingimusel, et kahe annuse vaheline aeg on
viahemalt 3 péeva.

Patsientide eririihmad

Eakad, sugu, rass, etniline kuuluvus voi kehakaal
Vanuse, s00, rassi, etnilise kuuluvuse voi kehakaalu alusel ei ole vaja annust kohandada (vt [6igud 5.1
ja 5.2). > 85-aastaste patsientide kohta on andmeid viga piiratud hulgal.



Neerukahjustus

Neerukahjustusega (kaasa arvatud 16ppstaadiumis neeruhaigusega) patsientidel ei ole vaja annust
kohandada. Raske neerukahjustuse ja l0ppstaadiumis neeruhaigusega patsientidel on tirsepatiidi
kasutamise kogemus piiratud. Nende patsientide ravimisel tirsepatiidiga peab olema ettevaatlik (vt
161k 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Raske maksakahjustusega patsientidel
on tirsepatiidi kasutamise kogemus piiratud. Nende patsientide ravimisel tirsepatiidiga peab olema
ettevaatlik (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Tirsepatiidi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aasta ei ole veel tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Mounjarot tuleb siistida subkutaanselt kohu-, reie- voi dlavarrepiirkonda.
Annuse v0ib manustada mis tahes kellaajal s6ltumata toidukordadest.

Iga annuse manustamisel tuleb siistekohta muuta. Kui patsient siistib ka insuliini, tuleb Mounjarot
slistida erinevasse stistekohta.

Patsientidele tuleb soovitada, et nad loeksid enne ravimpreparaadi manustamist hoolikalt 1&bi pakendi
infolehes sisalduva kasutusjuhendi.

Viaal

Enne Mounjaro manustamist tuleb patsientidele ja nende hooldajatele Gpetada subkutaanse siistimise
tehnikat.

Lisateabe saamiseks enne manustamist vt 161k 6.6.
4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Age pankreatiit

Pankreatiidi anamneesiga patsientidel ei ole tirsepatiidi kasutamist uuritud ning nendel patsientidel
tuleb ravimi kasutamisel rakendada ettevaatust.

Tirsepatiidiga ravitud patsientidel on teatatud dgeda pankreatiidi tekkest.

Patsiente tuleb teavitada dgeda pankreatiidi stimptomitest. Pankreatiidi kahtluse korral tuleb
tirsepatiidi kasutamine 10petada. Kui pankreatiidi diagnoos leiab kinnitust, ei tohi ravi tirsepatiidiga
uuesti alustada. Ageda pankreatiidi teiste nihtude ja siimptomite puudumisel ei ennusta iiksnes
pankreaseeniiiimide aktiivsuse suurenemine veel dgeda pankreatiidi teket (vt 15ik 4.8).

Hiipogliikeemia

Patsientidel, kes saavad tirsepatiidi kombinatsioonis insuliini sekretsiooni stimuleeriva ravimi (néiteks
sulfoniiiiluurea) voi insuliiniga, v3ib olla suurenenud hiipogliikeemia tekkerisk. Hiipogliikeemia riski
aitab vihendada insuliini sekretsiooni stimuleeriva ravimi voi insuliini annuse vihendamine (vt
16igud 4.2 ja 4.8).



Seedetrakti kdrvaltoimed

Tirsepatiidi on seostatud seedetrakti kdrvaltoimetega, milleks on iiveldus, oksendamine ja
kohulahtisus (vt 16ik 4.8). Nende kdrvaltoimete tagajarjel voib tekkida dehiidratsioon, mis voib viia
neerufunktsiooni halvenemise, kaasa arvatud dgeda neerupuudulikkuse tekkeni. Tirsepatiidiga ravi
saavaid patsiente tuleb teavitada seedetrakti kdrvaltoimetest tingitud dehiidratsiooni voimalikust ohust,
samuti tuleb rakendada ettevaatusabindusid vedelikukaotuse ja elektroliiiitide tasakaaluhdirete
valtimiseks. Sellega tuleb arvestada eeskatt eakate puhul, kes voivad olla nende komplikatsioonide
suhtes tundlikumad.

Raske seedetrakti haigus

Tirsepatiidi ei ole uuritud raske seedetrakti haigusega (sh raske gastroparees) patsientidel ning nendel
patsientidel tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Diabeetiline retinopaatia

Tirsepatiidi ei ole uuritud patsientidel, kellel on akuutset ravi vajav mitteproliferatiivne diabeetiline
retinopaatia, proliferatiivne diabeetiline retinopaatia voi diabeetiline maakuli turse. Nende patsientide
ravimisel tuleb rakendada ettevaatust koos asjakohase jdlgimisega.

Uldanesteesia voi siigava sedatsiooniga seotud aspiratsioon

GLP-1 retseptori agoniste saanud patsientidel on iildanesteesia voi siigava sedatsiooni ajal teatatud
aspiratsioonipneumoonia juhtudest. Seetottu tuleb enne iildanesteesia voi sligava sedatsiooniga
protseduuride tegemist arvestada mao jadksisalduse suurenenud riskiga, mis on tingitud mao
aeglustunud tiihjenemisest (vt 15ik 4.8).

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

Bensiiiilalkohol
Ravim sisaldab 5,4 mg bensiiiilalkoholi iihes 0,6 ml Mounjaro KwikPen’i annuses.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tirsepatiid aeglustab mao tiihjenemist ning v3ib seelidbi modjutada samaaegselt suukaudselt
manustatavate ravimite imendumise kiirust. See toime, mille tagajarjel viheneb Cmax ja pikeneb tmax,
on enim véljendunud tirsepatiidiga ravi alustamise ajal.

Tirsepatiidi mao tiihjenemisele avaldatava toime hindamiseks ndidisravimina kasutatud
paratsetamooliga ldbi viidud uuringu tulemuste pShjal ei ole ette ndha enamike samaaegselt
manustatavate suukaudsete ravimite annuse kohandamise vajadust. Siiski on soovitatav jdlgida
patsiente, kes saavad kitsa terapeutilise indeksiga suukaudseid ravimeid (nt varfariin, digoksiin), eriti
tirsepatiidiga ravi alustamise ajal ja annuse suurendamise jargselt. Toime hilinemise riskiga tuleb
arvestada suukaudsete ravimite kasutamisel, mille puhul on téhtis toime kiire algus.

Paratsetamool

Pérast tirsepatiidi 5 mg liksikannuse manustamist véhenes paratsetamooli maksimaalne
plasmakontsentratsioon (Cmax) 50 % ning tmax-i mediaan pikenes 1 tunni vorra. Tirsepatiidi toime
paratsetamooli suukaudsele imendumisele s6ltub annusest ja ajast. Vaiksemate annuste (0,5 ja 1,5 mg)
puhul oli paratsetamooli ekspositsiooni muutus viahene. Pirast tirsepatiidi nelja jéarjestikuse



iganédalase annuse (5/5/8/10 mg) manustamist ei téheldatud toimet paratsetamooli Cax-ile ja tmax-ile.
Uldine ekspositsioon (AUC) ei muutunud. Koos tirsepatiidiga manustamisel ei ole vaja paratsetamooli
annust kohandada.

Suukaudsed kontratseptiivid

Kombineeritud suukaudse kontratseptiivi (0,035 mg etiiniiiildstradiooli pluss 0,25 mg norgestimaati,
mis on norelgestromiini eelravim) manustamisel koos tirsepatiidi iiksikannusega (5 mg) vahenesid
suukaudse kontratseptiivi Cmax ja kontsentratsioonikdvera alune pindala (AUC). Etiiniiiiléstradiooli
Crax vahenes 59 % ja AUC 20 % ning tmax pikenes 4 tundi. Norelgestromiini Cpax vihenes 55 % ja
AUC 23 % ning tmax pikenes 4,5 tundi. Norgestimaadi Cmax vahenes 66 % ja AUC 20 % ning tmax
pikenes 2,5 tundi. Sellist tirsepatiidi iiksikannuse manustamise jargset ekspositsiooni vihenemist ei
loeta kliiniliselt oluliseks. Suukaudsete kontratseptiivide annust ei ole vaja kohandada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvoimelised naised

Rasestumisvoimelistel naistel soovitatakse tirsepatiidi ravi ajal kasutada kontratseptsiooni.
Rasedus

Tirsepatiidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud hulgal. Loomkatsed on
ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 15ik 5.3). Tirsepatiidi ei ole soovitatav kasutada
raseduse ajal ja rasestumisvoimelistel naistel, kes ei kasuta kontratseptsiooni. Kui patsient soovib
rasestuda voi rasestub, tuleb tirsepatiidi kasutamine 16petada. Tirsepatiidi kasutamine tuleb pika
poolestusaja tottu 16petada vahemalt 1 kuu enne planeeritud rasedust (vt 16ik 5.2)

Imetamine

Ei ole teada, kas tirsepatiid eritub inimese rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa viélistada.

Rinnaga toitmise katkestamine v0i tirsepatiidiga ravi katkestamine/véltimine tuleb otsustada,
arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Tirsepatiidi toime inimeste fertiilsusele on teadmata.

Tirsepatiidiga tehtud loomkatsed ei ndidanud otsest kahjulikku toimet fertiilsusele (vt 10ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Tirsepatiid ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
Tirsepatiidi kasutamisel kombinatsioonis sulfoniiiiluurea voi insuliiniga peab patsientidele soovitama
ettevaatusabinodusid hiipogliikkeemia valtimiseks autojuhtimise ja masinate kdsitsemise ajal (vt

161k 4.4).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Kaheteistkiimnes 10ppenud III faasi uuringus said 8158 patsienti tirsepatiidi tiksinda vGi
kombinatsioonis teiste vere gliikkoosisisaldust vihendavate ravimitega. Koige sagedamini teatatud
korvaltoimed olid seedetrakti héired, ja iildiselt olid need enamasti kerge voi mdoduka raskusega.
liveldus, kdhulahtisus ja oksendamine ilmnesid sagedamini annuse suurendamise ajal ning véhenesid
aja jooksul (vt 16igud 4.2 ja 4.4).



Korvaltoimete tabelloetelu

Jargmised seotud korvaltoimed, mida tiheldati kliinilistes uuringutes, on allpool loetletud

organsiisteemi klassi jargi ja esinemissageduse vihenemise jarjekorras (viga sage: > 1/10; sage:
> 1/100 kuni < 1/10; aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100; harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000; véga harv:
< 1/10 000). Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud esinemissageduse viahenemise

jarjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv
klass
Immuunsiisteemi Ulitundlikkusreaktsioonid Anafiilaktiline
hiired reaktsioon”,
angioddeem”
Ainevahetus- ja Hiipogliikeemia' | Hiipogliikeemia'*, kui Hiipogliikeemia!
toitumishaired *_ kui kasutatakse | kasutatakse koos * kui
koos metformiini ja kasutatakse koos
sulfoniitiluurea SGLT2i-ga, s66giisu metformiiniga,
vO1i insuliiniga vihenemine' kaalulangus'
Nirvisiisteemi Pearinglus? Diisgeusia,
hiired diisesteesia
Vaskulaarsed Hiipotensioon?
hiired
Seedetrakti hiired | liveldus, Diispepsia, kohu Sapikivitobi,
kohulahtisus, esilevolvumine, koletsiistiit, dge
oksendamine’, rohatised, kGhupuhitus, pankreatiit, mao
kohuvalu?, gastroosofageaalne aeglustunud
kohukinnisus® reflukshaigus tithjenemine
Naha ja Juuste viljalangemine?
nahaaluskoe
kahjustused
Uldised haired ja Vﬁsimusi sustekoha Valu siistekohas
manustamiskoha reaktsioonid
reaktsioonid
Uuringud Stidame l66gisageduse
kiirenemine,
lipaasisisalduse
suurenemine,
amiilaasisisalduse
suurenemine, vere
kaltsitoniinisisalduse
suurenemine

# Turuletulekujirgsete teadete pdhjal

*Hiipogliitkeemia méaératlus on toodud allpool.

"Visimus hdlmab termineid visimus, asteenia, halb enesetunne ja letargia.
! Kdrvaltoime, mis kehtib ainult 2. tiitipi suhkurtdve niidustuse puhul.

2 Korvaltoime, mis kehtib peamiselt iilekaalu vdi rasvumisega patsientide puhul, 2. tiiiipi suhkurtdvega

vOi ilma.

3 Sagedus oli viiga sage kehakaalu ohjamise ja OSA uuringutes ning sage 2. tiiiipi suhkurtdve

uuringutes.
* Sagedus oli sage kehakaalu ohjamise uuringutes ning aeg-ajalt 2. tiiiipi suhkurtdve ja OSA
uuringutes.




Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Ulitundlikkusreaktsioonid

2. tiilipi suhkurtdve iihendatud platseebokontrolliga uuringutes on tirsepatiidi kasutamisel teatatud
iilitundlikkusreaktsioonidest, mis monikord on rasked (nt urtikaaria ja ekseem);
iilitundlikkusreaktsioonidest teatati 3,2 %-1 tirsepatiidiga ravitud patsientidest vorreldes 1,7 %-ga
platseebot saanud patsientidel. Tirsepatiidi turustamisel on harva teatatud anafiilaktilise reaktsiooni ja
angioddeemi juhtudest.

Kolmes platseebokontrolliga kehakaalu ohjamise {ihendatud uuringus ja kahes platseebokontrolliga
OSA iihendatud uuringus on tirsepatiidi kasutamisel teatatud {ilitundlikkusreaktsioonidest, mis
monikord on rasked (nt l66ve ja dermatiit); tilitundlikkusreaktsioonidest teatati 3,0...5,0 %-1
tirsepatiidiga ravitud patsientidest vorreldes 2,1...3,8 %-ga platseebot saanud patsientidel.

Hiipogliikeemia 2. tiitipi suhkurtovega patsientidel

2. tiitipi suhkurtove uuringud

Kliiniliselt oluline hiipogliikeemia (vere gliikoosisisaldus < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl) vdi raske
hiipogliikeemia (mis vajab teise inimese abi) tekkis 10...14 %-1 (0,14...0,16 juhtu patsiendiaasta
kohta) patsientidest, kui tirsepatiid lisati sulfoniiiiluureale, ja 14...19 %-1(0,43...0,64 juhtu
patsiendiaasta kohta) patsientidest, kui tirsepatiid lisati basaalinsuliinile.

Kliiniliselt olulise hiipogliikeemia esinemismaér tirsepatiidi kasutamisel monoteraapiana voi lisatuna
teistele suukaudsetele diabeediravimitele oli kuni 0,04 juhtu patsiendiaasta kohta (vt tabel 1 ja
16igud 4.2,4.4ja 5.1).

11T faasi kliinilistes uuringutes teatas 10 patsienti (0,2 %) 12-st raske hiipogliikeemia episoodist.
Nendest 10 patsiendist 5 (0,1 %) said baasravi glargiininsuliini voi sulfoniitiluureaga ning kdik
nimetatud patsiendid teatasid tihest episoodist.

Kehakaalu ohjamise uuring

Platseebokontrolliga kehakaalu ohjamise 3. faasi uuringus teatati 2. tiiiipi suhkurtdvega patsientidel
hiipogliikeemiast (vere gliikoosisisaldus < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) 4,2 % tirsepatiidiga ravitud
patsientidest ja 1,3 % platseebot saanud patsientidest. Selles uuringus esines tirsepatiidi
kombinatsioonis insuliini sekretiiniga (nt sulfoniiiiluureaga) kasutanud patsientidel suurem
hiipogliikeemia esinemissagedus (10,3 %) vorreldes tirsepatiidiga ravitud patsientidega, kes ei
kasutanud sulfoniiiiluureat (2,1 %). Rasketest hiipogliilkeemia episoodidest ei teatatud.

Seedetrakti korvaltoimed

2. tiilipi suhkurtdve platseebokontrolliga I1I faasi uuringutes suurenes seedetrakti hairete
esinemissagedus soltuvalt annusest tirsepatiid 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) ja 15 mg (43,6 %) puhul
vorreldes platseeboga (20,4 %). liveldus tekkis 12,2 %-1, 15,4 %-1ja 18,3 %-1 vs. 4,3 %-I ning
kShulahtisus 11,8 %-1, 13,3 %-1ja 16,2 %-1 vs. 8,9 %-1 tirsepatiid 5 mg, 10 mg ja 15 mg vs. platseebo
puhul. Seedetrakti korvaltoimed olid enamasti kerge (74 %) voi modduka (23,3 %) raskusega.
livelduse, oksendamise ja kdhulahtisuse esinemissagedus oli suurem annuse suurendamise perioodil ja
vihenes aja jooksul.

Seedetrakti kdrvaltoime tottu Idpetas ravi alaliselt rohkem uuritavaid tirsepatiidi 5 mg (3,0 %), 10 mg
(5,4 %) ja 15 mg (6,6 %) rilhmades vorreldes platseeborithmaga (0,4 %).

Platseebokontrolliga III faasi kehakaalu ohjamise uuringus 2. tiilipi suhkurtdveta suurenes seedetrakti
hiirete esinemissagedus tirsepatiid 5 mg (55,6 %), 10 mg (60,8 %) ja 15 mg (59,2 %) puhul vorreldes
platseeboga (30,3 %). liveldus tekkis 24,6 %-1, 33,3 %-1 ja 31,0 %-1 vs. 9,5 %-1 ning kohulahtisus

18,7 %-1, 21,2 %-1 ja 23,0 %-1 vs. 7,3 %-1 tirsepatiid vastavalt 5 mg, 10 mg ja 15 mg vs. platseebo
puhul. Seedetrakti kdrvaltoimed olid enamasti kerge (60,8 %) voi modduka (34,6 %) raskusega.
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livelduse, oksendamise ja kdhulahtisuse esinemissagedus oli suurem annuse suurendamise perioodil ja
vdhenes aja jooksul.

Seedetrakti kdrvaltoime tottu 1dpetas uuringu ravi alaliselt rohkem patsiente tirsepatiidi 5 mg (1,9 %),
10 mg (4,4 %) ja 15 mg (4,1 %) rithmades vorreldes platseeborithmaga (0,5 %).

Sapipdiega seotud juhud

Kolmes platseebokontrolliga I1I faasi kehakaalu ohjamise uuringus oli koletsiistiidi ja 4geda
koletsiistiidi iildine esinemissagedus tirsepatiidi ja platseeboga ravitud patsientidel vastavalt 0,6% ja
0,2 %.

Kolmes platseebokontrolliga III faasi kehakaalu ohjamise uuringus ja kahes platseebokontrolliga
III faasi OSA uuringus teatati dgedast sapipdichaigusest kuni 2,0%-1 tirsepatiidiga ravitud patsientidest
ja kuni 1,6%-1 platseebot saanud patsientidest.

111 faasi kehakaalu ohjamise uuringutes olid dgedad sapipdie siindmused positiivselt seotud kehakaalu
alandamisega.

Immunogeensus

Puuduvad andmed ravimivastaste antikehade (anti-drug antibodies, ADA) vGi neutraliseerivate
antikehade tekkega seotud farmakokineetilise profiili muutuse voi mdju kohta tirsepatiidi
efektiivsusele.

2. tiilipi suhkurtdve 111 faasi kliinilistes uuringutes tirsepatiidiga ravitud 5025 patsienti uuriti ADAde
suhtes. Nendest 51,1 %-1 tekkisid raviperioodil ravist tingitud (treatment-emergent, TE) ADAJ.

38,3 %-I hinnatud patsientidest olid TE ADAJ piisivad (st TE ADAde leid piisis 16 néddalat voi
kauem). 1,9 %-1ja 2,1 %-1 esinesid neutraliseerivad antikehad tirsepatiidi toime vastu vastavalt
gliikoossdltuva insulinotroopse poliipeptiidi (g/ucose-dependent insulinotropic polypeptide, GIP) ja
gliilkagoonisarnase peptiid-1 (glucagon-like peptide-1, GLP-1) retseptoritel ning 0,9 %-1ja 0,4 %-1
esinesid neutraliseerivad antikehad vastavalt natiivse GIP ja natiivse GLP-1 vastu.

Neljas III faasi kehakaalu ohjamise ja kahes III faasi OSA uuringus uuriti ADAde suhtes tirsepatiidiga
ravitud 3710 patsienti. Nendest 60,6...65,1 %-1 tekkisid raviperioodil TE ADAdJ. 46,5...51,3 %-1
hinnatud patsientidest olid TE ADAd piisivad. Kuni 2,3 %-1 ja 2,3 %-1 esinesid neutraliseerivad
antikehad tirsepatiidi toime vastu vastavalt GIP ja GLP-1 retseptoritel ning kuni 0,7 %-1ja 0,1 %-1
esinesid neutraliseerivad antikehad vastavalt natiivse GIP ja natiivse GLP-1 vastu.

Stidame loogisagedus

2. tiilipi suhkurtdve platseebokontrolliga I1I faasi uuringutes viis ravi tirsepatiidiga siidame
166gisageduse maksimaalse keskmise suurenemiseni 3...5 166gi vorra minutis. Siidame 166gisageduse
maksimaalne keskmine suurenemine platseebot saanud patsientidel oli 1 166k minutis.

Patsientide osakaal, kellel esines ravieelse siidame 166gisageduse muutus > 20 166gi vOrra minutis
kahel voi enamal jérjestikusel visiidil, oli 2,1 %, 3,8 % ja 2,9 % vastavalt tirsepatiid 5 mg, 10 mg ja
15 mg puhul vorreldes platseeboga (2,1 %).

Tirsepatiidi kasutamisel tdheldati PR-intervalli vihest keskmist pikenemist vorreldes platseeboga
(vastavalt keskmine pikenemine 1,4...3,2 ms ja keskmine vihenemine 1,4 ms). Ariitmia ja stidame
erutusjuhtehdirete ravist tingitud juhtude osas puudus erinevus tirsepatiid 5 mg, 10 mg, 15 mg ja
platseebo vahel (vastavalt 3,8 %, 2,1 %, 3,7 % ja 3 %).

Kolmes platseebokontrolliga III faasi kehakaalu ohjamise uuringus viis ravi tirsepatiidiga stidame
166gisageduse keskmise suurenemiseni 3...5 166gi vorra minutis. Platseebot saanud patsientidel

siidame 106gisageduse keskmist suurenemist ei toimunud.
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Platseeebokontrolliga kehakaalu ohjamise uuringus 2. tiilipi suhkurtdveta patsientide osakaal, kellel
esines ravieelse siidame 160gisageduse muutus > 20 166gi vorra minutis kahel voi enamal jérjestikusel
visiidil, oli 2,4 %, 4,9 % ja 6,3 % vastavalt tirsepatiid 5 mg, 10 mg ja 15 mg puhul vorreldes
platseeboga (1,2 %).

PR-intervalli vihest keskmist pikenemist tdheldati tirsepatiidi ja platseebo puhul (keskmine
pikenemine vastavalt 0,3...1,4 ms ja 0,5 ms). Ariitmia ja siidame erutusjuhtehdirete ravist tingitud
juhtude osas puudus erinevus tirsepatiid 5 mg, 10 mg, 15 mg ja platseebo vahel (vastavalt 3,7 %,
3,3 %, 3,3 % ja3,6%).

Stistekoha reaktsioonid

2. tiitipi suhkurtdve platseebokontrolliga III faasi uuringutes oli siistekoha reaktsioonide
esinemissagedus suurem tirsepatiidi (3,2 %) kui platseebo puhul (0,4 %).

Kolmes platseebokontrolliga III faasi kehakaalu ohjamise uuringus ja kahes platseebokontrolliga
111 faasi OSA uuringus oli patsientidel siistekoha reaktsioonide esinemissagedus suurem tirsepatiidi
(8,0...8,6 %) kui platseebo puhul (1,8...2,6 %).

Uldiselt olid III faasi uuringutes siistekoha reaktsioonide kdige sagedasemad nihud ja siimptomid
punetus ja siigelus. Siistekoha reaktsioonide maksimaalne raskus oli kerge (91 %) voi moddukas

(9 %). Ukski siistekoha reaktsioon ei olnud tdsine.

Pankrease enstitimid

2. tiitipi suhkurtdve platseebokontrolliga III faasi uuringutes viis ravi tirsepatiidiga pankrease amiilaasi
ja lipaasi aktiivsuse keskmise suurenemiseni ravieelsega vorreldes vastavalt 33...38 % ja 31...42 %
vorra. Platseebot saanud patsientidel suurenes amiilaasi aktiivsus ravieelsega vorreldes 4 % ja lipaasi
aktiivsus ei muutunud.

Kolmes platseebokontrolliga I1I faasi kehakaalu ohjamise uuringus ja kahes platseebokontrolliga
11T faasi OSA uuringus viis ravi tirsepatiidiga pankrease amiilaasi ja lipaasi aktiivsuse keskmise
suurenemiseni ravieelsega vorreldes vastavalt 23...24,6 % ja 34...39 % vorra. Platseebot saanud
patsientidel suurenes amiilaasi aktiivsus ravieelsega vorreldes 0,7...1,8 % ja lipaasi aktiivsus
3,5..5,7 %.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral tuleb alustada sobivat toetavat ravi vastavalt patsiendi kliinilistele nihtudele ja
siimptomitele. Patsientidel voivad tekkida seedetrakti korvaltoimed, sealhulgas iiveldus. Tirsepatiidi
iilennustamise korral spetsiifiline antidoot puudub. Vajalikuks v3ib osutuda pikemaajaline jélgimine ja
stimptomite ravi, vottes arvesse tirsepatiidi poolvaértusaega (ligikaudu 5 péeva).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: diabeedi raviks kasutatavad ained, vere glitkoosisisaldust vihendavad
ained, v.a insuliinid, ATC-kood: A10BX16
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Toimemehhanism

Tirsepatiid on pikatoimeline GIP ja GLP-1 retseptorite agonist, millel on vdga suur selektiivsus
inimese GIP ja GLP-1 retseptorite suhtes. Tirsepatiidil on suur afiinsus nii GIP kui ka GLP-1
retseptorite suhtes. Tirsepatiidi toime GIP-retseptorile sarnaneb natiivse GIP-hormooniga. Tirsepatiidi
toime GLP-1 retseptorile on viiksem vorreldes natiivse GLP-1 hormooni toimega. Mdlemad
retseptorid leiduvad pankrease a- ja B-endokriinrakkudel, siidames, veresoonkonnas, immuunrakkudel
(leukotsiitidid), soolestikus ja neerudes. GIP retseptoreid leidub ka rasvarakkudel.

Lisaks on nii GIP kui ka GLP-1 retseptorid ekspresseeritud ka sdogiisu regulatsiooniga seotud
ajupiirkondades. Loomkatsed néitavad, et tirsepatiid jaotub ja aktiveerib neuroneid ajupiirkondades,
mis on seotud sodgiisu ja toidu tarbimise reguleerimisega. Loomkatsed néitavad, et tirsepatiid voib
moduleerida rasvade kasutamist GIP-retseptori kaudu. /n vitro kultiveeritud inimese adipotsiiiitides
toimib tirsepatiid GIP-retseptoritele, et reguleerida glilkoosi omastamist ning moduleerida lipiidide
omastamist ja lipoliiiisi.

Gliikeemiline kontroll

Tirsepatiid parandab gliikkeemilist kontrolli, vidhendades tiihja kdhu ja s66gijargset gliikoosi
kontsentratsiooni 2. tiiiipi suhkurtovega patsientidel erinevate mehhanismide kaudu.

Soogiisu regulatsioon ja energia ainevahetus

Tirsepatiid vdhendab kehakaalu ja keha rasvamassi. Kehakaalu vihenemine saavutatakse enamjaolt
rasvamassi vihenemise arvelt. Kehakaalu ja keha rasvamassi vihenemisega seotud mehhanismid
hdlmavad vdhenenud toidu tarbimist s6dgiisu regulatsiooni kaudu. Kliinilised uuringud néitavad, et
tirsepatiid vihendab energiatarvet ja sd0giisu, suurendades kiillastus- ja tdiskhutunnet ning
viahendades nédljatunnet. Tirsepatiid vdhendab ka korge suhkrusisaldusega ja korge rasvasisaldusega
toitude jarele isu tekkimise intensiivsust ja eelistust. Tirsepatiid moduleerib rasvade kasutamist.

Farmakodiinaamilised toimed

Insuliini sekretsioon

Tirsepatiid suurendab pankrease f-rakkude gliikkoositundlikkust. See suurendab esimese ja teise faasi
insuliini sekretsiooni gliikkoossdltuval viisil.

Hiipergliikkeemilises clamp-testis 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel vorreldi tirsepatiidi platseebo ja
selektiivse GLP-1 retseptorite agonisti semaglutiid 1 mg-ga insuliini sekretsiooni osas. Tirsepatiid

15 mg suurendas esimese ja teise faasi insuliini sekretsiooni mééira vastavalt 466 % ja 302 % vorreldes
ravieelsega. Platseebo puhul esimese ja teise faasi insuliini sekretsiooni miér ei muutunud.

Insuliinitundlikkus

Tirsepatiid parandab insuliinitundlikkust.
Tirsepatiid 15 mg parandas kogu keha insuliinitundlikkust 63 % vorra, mdddetuna M-véértuse jargi,
mis on kudede gliikoosi sidumise néitaja, kasutades hiiperinsulineemilist eugliitkeemilist fiksatsiooni.

Platseebo puhul M-véirtus ei muutunud.

Tirsepatiid alandab kehakaalu rasvunud ja tilekaalulistel patsientidel ning 2. tiiiipi suhkurtovega
patsientidel (olenemata kehakaalust), mis vOib kaasa aidata insuliinitundlikkuse paranemisele.
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Gliikagooni kontsentratsioon

Tirsepatiid vahendab tiihja kohu ja s60gijargset gliikagooni kontsentratsiooni glitkoossdltuval viisil.
Tirsepatiid 15 mg vdhendas tithja kohu gliikkagooni kontsentratsiooni 28 % ja segaeine jérgset
gliilkagooni AUC-d 43 % vorra; platseebo puhul muutust ei esinenud.

Mao tiihjenemine

Tirsepatiid aeglustab mao tithjenemist, mis v3ib aeglustada sdogijargset gliikoosi imendumist ja viia
postprandiaalsele gliilkeemiale avaldatava kasuliku toimeni. Tirsepatiidi poolt esile kutsutud mao
tithjenemise aeglustumine véheneb aja jooksul.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

2. tiitipi suhkurtobi

Tirsepatiidi ohutust ja efektiivsust hinnati viies lilemaailmses randomiseeritud kontrollitud III faasi
uuringus (SURPASS-1-5), kus esmase eesmargina hinnati gliikeemilist kontrolli. Uuringutes osales
6263 ravi saanud 2. tiilipi suhkurtdvega patsienti (4199 said ravi tirsepatiidiga). Teisesed eesmargid
olid kehakaal, kaalulanguse eesmérgid saavutanud patsientide protsendid, tithja kdhu seerumi
gliikoosisisaldus (fasting serum glucose, FSG) ja HbAlc eesmérkviértuse saavutanud patsientide
protsent. Kdigis viies 111 faasi uuringus hinnati tirsepatiidi annuseid 5 mg, 10 mg ja 15 mg. K&ik
tirsepatiidiga ravitud patsiendid said algannusena 2,5 mg 4 nidala jooksul. Seejdrel suurendati
tirsepatiidi annust 2,5 mg kaupa iga 4 nédala jarel kuni médratud annuse saavutamiseni.

Koigis uuringutes néitas ravi tirsepatiidiga HbAlc kui esmase eesmargi plisivat, statistiliselt ja
kliiniliselt olulist vihenemist algvaértusest vorreldes platseebo voi aktiivse kontrollravimiga
(semaglutiid, degludek-insuliin ja glargiin-insuliin) kuni 1 aasta jooksul. Uhes uuringus piisisid need
toimed kuni 2 aastat. Ndidati ka kehakaalu statistiliselt ja kliiniliselt olulist vihenemist vorreldes
algvadrtusega. Jargnevalt on toodud III faasi uuringute tulemused raviaegsete andmete pohjal ilma
paésteravita modifitseeritud ravikavatsuslikus (modified intent-to-treat, mITT) populatsioonis, kuhu
kuulusid k&ik randomiseeritud patsiendid, kes said vahemalt iihe uuringuravimi annuse, vélja arvatud
patsiendid, kes 16petasid uuringuravi tahtmatu varbamise tottu.

SURPASS-1 — monoteraapia

40-nédalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 478 patsienti, kes ei olnud
dieedi ja fiitisilise aktiivsusega saavutanud piisavat glilkkeemilist kontrolli, saama tirsepatiidi 5 mg,
10 mg vai 15 mg iiks kord nédalas voi platseebot. Patsientide keskmine vanus oli 54 aastat ja 52 %
olid mehed. Uuringu alguses oli patsientide keskmine suhkurtove kestus 5 aastat ja keskmine KMI
32 kg/m?.
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Tabel 2. SURPASS-1: 40. niddala tulemused

Tirsepatiid | Tirsepatiid | Tirsepatiid | Platseebo
S mg 10 mg 15 mg
mITT populatsioon (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Algvéirtus (keskmine) 7,97 7,88 7,88 8,08
Muutus algviirtusest -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
Erinevus platseebost -1,91%* -1,93%* -2,11%* -
[95 % CI] | [-2,18;-1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA . Algviirtus (keskmine) 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) Muutus algviirtusest -20,4% -20,7% -22,7% +0,4
Erinevus platseebost -20,8%* -21,1%* -23,1%* -
[95 % CI] | [-23,9; -17.,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Patsiendid (%), <7% 86,8%** 91,5%%* 87,9%* 19,6
kes saavutasid
HbA . <6,5% 81,87t 81,41t 86,21t 9,8
<5,7% 33,9%* 30,5%* 51,7%* 0,9
FSG (mmol/l) Algviirtus (keskmine) 8,5 8,5 8,6 8,6
Muutus algviirtusest 22,4 -2,6" 22,77 +0,7*
Erinevus platseebost -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
[95 % CI] | [-3,71; -2,56] | [-3.84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
FSG (mg/dl) Algvéirtus (keskmine) 153,7 152,6 154,6 155,2
Muutus algvéirtusest -43,6" -45,9% -49,3% +12,9*
Erinevus platseebost -56,5%* -58,8%* -62,1** -
[95 % CI] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48.,4] | [-72,7;-51,5]
Kehakaal (kg) Algvéartus (keskmine) 87,0 85,7 85,9 84,4
Muutus algviirtusest -7,0% -7,8%% -9,5% -0,7
Erinevus platseebost -6,3%* S7,1%% -8,8%* -
[95%CI] | [-7,8; -4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Patsiendid (%), >5% 66,97t 78,07t 76,711 14,3
kes saavutasid >10 % 30,67f 39,8+ 47,471 0,9
kaalulanguse >15% 13,27 17,01 26,71 0,0
p < 0,05, **p < 0,001 paremuse kohta, kohandatud mitmesuse suhtes.
"p < 0;05, T'p < 0,001 vdrreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.
#p<0,05, #p < 0,001 vorreldes algviirtusega, mitmesuse suhtes kohandamata.
85 8751
?‘ T o /!‘-"*—F—-—aa-——-———-85»5kg
2 §
E % 825
E E 204 T -#79.2kg
2 s =~ %784kg
76.7kg

75.0

0 4

=@ MOUNJARO 5 mg =¥ -MOUNJARO 10 mg == MOUNJARO 15mg =l =Platseebo

8
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32 40
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Joonis 1. Keskmine HbA . (%) ja keskmine kehakaal (kg) uuringu algusest kuni 40. nidalani
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SURPASS-2 — kombinatsioonravi metformiiniga

40-nédalases aktiivkontrolliga avatud uuringus (mis oli topeltpime méératud tirsepatiidi annuse suhtes)
randomiseeriti 1879 patsienti saama tirsepatiidi 5 mg, 10 mg vdi 15 mg tiks kord nédalas voi
semaglutiidi 1 mg iiks kord nddalas kombinatsioonis metformiiniga. Patsientide keskmine vanus oli

57 aastat ja 47 % olid mehed. Uuringu alguses oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus 9 aastat ja
keskmine KMI 34 kg/m?.

Tabel 3. SURPASS-2: 40. nidala tulemused

Tirsepatiid Tirsepatiid | Tirsepatiid | Semaglutiid
5 mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT populatsioon (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Algviirtus (keskmine) 8,33 8,31 8,25 8,24
Muutus algviirtusest -2,09% -2,37% -2,46% -1,86"
Erinevus -0,23%* -0,51** -0,60** -
semaglutiidist | [-0,36; -0,10] | [-0,64; -0,38] | [-0,73; -0,47]
[95 % CI]
HbA Algviirtus (keskmine) 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) Muutus algviirtusest -22.8% -25,9% -26,9% -20,3%
Erinevus -2,5%* -5,6%* -6,6%* N/A
semaglutiidist [-3,9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1]
[95 % CI]
Patsiendid <7% 85,5* 88,9%* 92,2%* 81,1
(%), kes <6,5% 74,01 82,111 87,111 66,2
saavutasid <57% 29,3t 44, 77%% 50,9%* 19,7
HbA
FSG (mmol/l) | Algvéairtus (keskmine) 9,67 9,69 9,56 9,49
Muutus algviirtusest -3,11%# 3,42 -3,52/% -2,70%
Erinevus -0,41°7 0,727t 0,827t -
semaglutiidist | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06; -0,57]
[95 % CI]
FSG (mg/dl) Algvéirtus (keskmine) 174,2 174,6 172,3 170,9
Muutus algviirtusest -56,0% -61,6" -63,4% -48,6"
Semagﬁg?g?:t 11-77’-3T3 0 1_7131701; 6 1;14-’712) 3
[95%CI] [' 75'7] [' 75'7] [' sty T 7]
Kehakaal (kg) | Algvéirtus (keskmine) 92,6 94,9 93,9 93,8
Muutus algviirtusest -7,8% -10,3# -12.4% -6,2%
Erinevus -1,7%* -4 1%* -0,2%* -
semaglutiidist [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1; -5,3]
[95 % CI]
Patsiendid >5% 68,6 82,417 86,217 58,4
(%), kes >10 % 35,877 52,91 64,917 25,3
saavutasid >15% 15,2f 27,77 39,97F 8,7
kaalulanguse

p < 0,05, **p < 0,001 paremuse kohta, kohandatud mitmesuse suhtes.

" < 0,05, 'p < 0,001 vdrreldes semaglutiid 1 mg-ga, mitmesuse suhtes kohandamata.
#p<0,05, #p < 0,001 vorreldes algviirtusega, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 2. Keskmine HbA . (%) ja keskmine kehakaal (kg) uuringu algusest kuni 40. nidalani

SURPASS-3 — kombinatsioonravi metformiiniga koos SGLT2i-ga voi ilma

52-nédalases aktiivkontrolliga avatud uuringus randomiseeriti 1444 patsienti saama tirsepatiidi 5 mg,
10 mg voi 15 mg iiks kord nddalas voi degludek-insuliini kombinatsioonis metformiiniga koos
SGLT2i-ga voi ilma. 32 % patsientidest sai uuringueelselt ravi SGLT2i-ga. Uuringu alguses oli
patsientide keskmine suhkurtdve kestus 8 aastat, keskmine KMI 34 kg/m?, keskmine vanus 57 aastat ja
56 % olid mehed.

Degludek-insuliiniga ravitud patsientide algannus oli 10 ithikut/66paevas, mida kohandati algoritmi
alusel tiihja kdhu vere gliikkoosisisalduse < 5 mmol/l saavutamiseks. Degludek-insuliini keskmine
annus 52. nidalal oli 49 tihikut/66péevas.
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Tabel 4. SURPASS-3: 52. niddala tulemused

Tirsepatiid Tirsepatiid | Tirsepatiid | Tiitritud
5 mg 10 mg 15 mg degludek
-insuliin
mITT populatsioon (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Algviirtus (keskmine) 8,17 8,19 8,21 8,13
Muutus algviirtusest -1,93% -2,20% -2,37% -1,34%#
Erinevus degludek- -0,59%* -0,86%* -1,04%* -
insuliinist [95 % CI] | [-0,73;-0,45] | [-1,00;-0,72] | [-1,17;-0,90]
HbA,. Algvéirtus (keskmine) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Muutus algvairtusest 221,17 -24,0% -26,0% -14,6"
Erinevus degludek- -6,4%* -9,4%* -11,3%* -
insuliinist [95 % CI] [-7,9; -4,9] [-10,9;-7,9] | [-12,8;-9,8]
Patsiendid (%), <7% 82,4%* 89,7** 92,6** 61,3
Lo saavutasid <65 % L4 80,37 85,37 444
- <57% 25,87 38,61 4847 54
FSG (mmol/l) Algvairtus (keskmine) 9,54 9,48 9,35 9,24
Muutus algviirtusest 2,68 -3,04 -3,29% -3,09%
Erinevus degludek- 041" 0,05 -0,20 -
insuliinist [95 % CI] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
FSG (mg/dl) Algviirtus (keskmine) 171,8 170,7 168,4 166,4
Muutus algviirtusest -48,2% -54 8% -59 2% -55,7%
Erinevus degludek- 75" 0,8 -3,6 -
insuliinist [95 % CI] [2.4;12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Kehakaal (kg) Algvéirtus (keskmine) 94,5 94,3 94,9 94,2
Muutus algviirtusest -7,5% -10,7% -12,9% +2,3%
Erinevus degludek- -9,8%* -13,0%* -15,2%* -
insuliinist [95 % CI] [-10,8; -8,8] [-14,0; -11,9] | [-16.,2; -14,2]
Patsiendid (%), >5% 66,0 83,7 87,87 6,3
kes saavutasid >10 % 37,47 55,71 69,47 2.9
kaalulanguse >15% 12,57 28,37 42,57 0,0
p < 0,05, **p < 0,001 paremuse kohta, kohandatud mitmesuse suhtes.
" < 0,05, 1'p < 0,001 vdrreldes degludek-insuliiniga, mitmesuse suhtes kohandamata.
#p<0,05, #p < 0,001 vorreldes algviirtusega, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 3. Keskmine HbA . (%) ja keskmine kehakaal (kg) uuringu algusest kuni 52. nidalani

Pidev gliikoositaseme monitoorimine (CGM)

Patsientide grupp (N = 243) osales pimendatud CGM-i teel moddetud 24-tunniste glitkkoosiprofiilide

hindamisel. 52. nédalal piisisid tirsepatiidiga (10 mg ja 15 mg grupis) ravitud patsiendid oluliselt
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kauem gliikoosi vadrtustega eugliikeemilises vahemikus, milleks oli 71 kuni 140 mg/dl (3,9 kuni
7,8 mmol/l), vorreldes patsientidega, keda raviti degludek-insuliiniga, vastavalt 73 % ja 48 % 24-
tunnisest perioodist.

SURPASS-4 — kombinatsioonravi 1 ...3 suukaudse diabeediravimiga: metformiin, sulfontitiluuread voi
SGLT2i

Kuni 104-nddalase kestusega aktiivkontrolliga avatud uuringus (esmane tulemusnéitaja 52. nadalal)
randomiseeriti 2002 2. tiilipi suhkurtdve ja suurenenud kardiovaskulaarse riskiga patsienti saama
tirsepatiidi 5 mg, 10 mg voi 15 mg liks kord nédalas vdi glargiininsuliini tiks kord 66péevas lisaks
metformiinile (95 %) ja/vdi sulfoniiiiluurea preparaatidele (54 %) ja/vdi SGLT2i-le (25 %). Uuringu
alguses oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus 12 aastat, keskmine KMI 33 kg/m?, keskmine
vanus 64 aastat ja 63 % olid mehed. Glargiin-insuliiniga ravitud patsientide algannus oli

10 iihikut/66pédevas, mida kohandati algoritmi alusel tithja kohu vere gliikoosisisalduse < 5,6 mmol/l
saavutamiseks. Glargiin-insuliini keskmine annus 52. nédalal oli 44 iihikut/66paevas.
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Tabel 5. SURPASS-4: 52. niddala tulemused

Tirsepatiid | Tirsepatiid | Tirsepatiid Tiitritud
5mg 10 mg 15 mg glargiin-
insuliin
mITT populatsioon (n) 328 326 337 998
52 nadalat
HbA/ (%) Algviirtus (keskmine) 8,52 8,60 8,52 8,51
Muutus algvairtusest -2,24% -2,43% -2,58% -1,44%
Erinevus glargiin- -0,80** -0,99%* -1,14%* -
insuliinist [95 % CI] | [-0,92; -0,68] | [-1,11;-0,87] | [-1,26;-1,02]
HbA Algviirtus (keskmine) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) Muutus algviirtusest -24,5% -26,6" -28,2% -15,7%%
Erinevus glargiin- -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
insuliinist [95 % CI] | [-10,1;-7,4] | [-12,3;-9,6] | [-13,8;-11,2]
Patsiendid (%), <7% 81,0%** 88,2%** 90,7** 50,7
kes saavutasid <6,5% 66,077 76,07 81,17 31,7
HbA . <5,7% 23,07 32,77t 43,17 34
FSG (mmol/l) Algvéirtus (keskmine) 9,57 9,75 9,67 9,37
Muutus algviirtusest -2,80" -3,06™ -3,29% -2,84"
Erinevus glargiin- 0,04 -0,21 -0,447% -
insuliinist [95 % CI] | [-0,22; 0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
FSG (mg/dl) Algvairtus (keskmine) 172,3 175,7 174,2 168,7
Muutus algviirtusest 50,4 -54,9% -59,3% -51,4%
Erinevus glargiin- 1,0 -3,6 -8,07 -
insuliinist [95 % CI] | [-3.,7;5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3,4]
Kehakaal (kg) Algvairtus (keskmine) 90,3 90,7 90,0 90,3
Muutus algviirtusest -7,1%% -9,5% -11,7%# +1,9%
Erinevus glargiin- -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
insuliinist [95 % CI] | [-9.8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14,3; -12,8]
Patsiendid (%), >5% 62,97 77,6' 85,311 8,0
kes saavutasid >10 % 35,917 53,01 65,6 1,5
kaalulanguse >15% 13,871 24,0' 36,5' 0,5

" p <0,05, **p < 0,001 paremuse kohta, kohandatud mitmesuse suhtes.

Tp < 0,05, Tp < 0,001 vorreldes glargiin-insuliiniga, mitmesuse suhtes kohandamata.
#p<0,05,#p < 0,001 vorreldes algvidrtusega, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 4. Keskmine HbA . (%) ja keskmine kehakaal (kg) uuringu algusest kuni 52. nidalani

SURPASS-5 — kombinatsioonravi tiitritud basaalinsuliiniga koos metformiiniga voi ilma

40-nédalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 475 patsienti, kes ei olnud
saavutanud piisavat gliikeemilist kontrolli kasutades glargiin-insuliini koos metformiiniga voi ilma,
saama tirsepatiidi 5 mg, 10 mg vdi 15 mg tliks kord nédalas vdi platseebot. Glargiin-insuliini annuseid
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kohandati algoritmi alusel, kus tiihja kohu vere gliikoosisisalduse eesmarkvaartus oli < 5,6 mmol/I.
Uuringu alguses oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus 13 aastat, keskmine KMI 33 kg/m?,
keskmine vanus 61 aastat ja 56 % olid mehed. Glargiin-insuliini iildine hinnanguline annuse mediaan
enne uuringut oli 34 tihikut/66péevas. Glargiin-insuliini annuse mediaan 40. nddalal oli 38, 36, 29 ja
59 lihikut/66péevas vastavalt tirsepatiidi 5 mg, 10 mg, 15 mg ja platseebo puhul.

Tabel 6. SURPASS-5: 40. nidala tulemused

Tirsepatiid Tirsepatiid Tirsepatiid | Platseebo
5 mg 10 mg 15 mg
mITT populatsioon (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Algvairtus (keskmine) 8,29 8,34 8,22 8,39
Muutus algviirtusest -2,23% -2,59% -2,59% -0,93"*
Erinevus platseebost -1,30%* -1,66%* -1,65%* -
[95% CI] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88;-1,43]
HbA /. Algvairtus (keskmine) 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) Muutus algviirtusest -24 4% -28,3% -28,3% -10,2%
Erinevus platseebost -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
[95 % CI] | [-16,6;-11,7] | [-20,6;-15,7] | [-20,5;-15,6]
Patsiendid <7% 93,0%** 97,4%* 94,0%** 33,9
(1)
o), ke <65%| 80,07 94,7 92,37 17,0
HbA. <5,7% 26,17 47,871 62,47 2,5
FSG (mmol/l) | Algvéirtus (keskmine) 9,00 9,04 8,91 9,13
Muutus algviirtusest 23,41 -3,77% -3,76" -2,16"
Erinevus platseebost -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
[95 % CI] | [-1,64;-0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99;-1,20]
FSG (mg/dl) Algviirtus (keskmine) 162,2 162,9 1604 164,4
Muutus algviirtusest -61,4" -67,9" -67,7% -38,9%
Erinevus platseebost -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
[95 % CI] | [-29,5;-15,4] | [-36,0;-22,0] | [-35,9;-21,6]
Kehakaal (kg) | Algvéirtus (keskmine) 95,5 95,4 96,2 94,1
Muutus algviirtusest -6,27 -8,2%# -10,9" +1,7*
Erinevus platseebost -7,8%* -0,9%* -12,6%* -
[95 % CI] [-9,4; -6,3] [-11,5; -8,3] [-14,2; -11,0]
Patsiendid >5% 53,91 64,61 84,61 5,9
(%), kes >10 % 22,6 46,917 51,37 0,9
saavutasid >15% 7,07 26,61 31,6 0,0
kaalulanguse

p < 0,05, **p < 0,001 paremuse kohta, kohandatud mitmesuse suhtes.

"p < 0,05, 'p < 0,001 vdrreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.

#p<0,05, #p < 0,001 vorreldes algviirtusega, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 5. Keskmine HbA . (%) ja keskmine kehakaal (kg) uuringu algusest kuni 40. nidalani

Kehakaalu ohjamine

Kolmes randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga III faasi uuringus (SURMOUNT-1,
SURMOUNT-3, SURMOUNT-4) hinnati tirsepatiidi efektiivsust ja ohutust kehakaalu ohjamisel
kombinatsioonis vdiksema kalorite tarbimise ja fiilisilise aktiivsuse tdstmisega rasvunud

(KMI > 30 kg/m?) voi iilekaalulistel (KMI > 27 kg/m? kuni < 30 kg/m?) ja vihemalt iihe kehakaaluga
seotud kaasuva haigusseisundiga (nagu ravitud voi ravimata diislipideemia, hiipertensioon,
obstruktiivne uneapnoe vdi siidame-veresoonkonna haigused) ja prediabeedi voi normogliikeemiaga,
kuid ilma 2. tiiiipi suhkurtoveta patsientidel. Nendesse uuringutesse kaasati kokku 3900 tdiskasvanud
patsienti (2518 randomiseeriti saama tirsepatiidi).

Ravi tirsepatiidiga néitas kliiniliselt olulist ja piisivat kehakaalu vahenemist vorreldes platseeboga.
Lisaks saavutas uuringus suurem hulk patsiente tirsepatiidi toimel > 5 %, > 10 %, > 15 % ja>20 %
kaalulanguse vorreldes platseeboga.

Randomiseeritud topeltpimedas, platseebokontrolliga 3. faasi uuringus (SURMOUNT 2) hinnati
tirsepatiidi efektiivsust ja ohutust kehakaalu ohjamisel 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel ja viies
randomiseeritud III faasi uuringus (SURPASS-1 kuni -5) hinnati patsientide alampopulatsioonis, kellel
oli ravieelne KMI > 27kg/m?. Nendesse uuringutesse kaasati kokku 6330 patsienti ravieelse KMI-ga

> 27 kg/m?* (4249 randomiseeriti saama ravi tirsepatiidiga). SURMOUNT 2 nitas ravi tirsepatiidiga
kliiniliselt olulist ja piisivat kehakaalu langust vorreldes platseeboga. Lisaks saavutas tirsepatiidiga
suurem protsent patsientidest > 5 %, > 10 %, > 15 % ja > 20 % kehakaalu languse, vorreldes
platseeboga. Rasvunud voi tilekaaluliste osalejate alariihma analiilisid SURPASS uuringutes (hdlmates
86 % uuringute SURPASS-1 kuni -5 kogupopulatsioonist) néitasid piisivat kehakaalu vihenemist ja
suuremat patsientide osakaalu, kes saavutasid kaalulanguse eesmérgid vorreldes
vordlusravimi/platseeboga.

Koigis SURMOUNT uuringutes kasutati sama tirsepatiidi annuse suurendamise skeemi nagu
SURPASS programmis (alustusannus 2,5 mg 4 nidala jooksul, millele jargnes annuse suurendamine
2,5 mg kaupa iga 4 nidala jérel kuni méératud annuse saavutamiseni).

SURMOUNT-1

72-nédalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 2539 rasvunud

(KMI >30 kg/m?) vdi iilekaalulist (KMI > 27 kg/m? kuni < 30 kg/m?) ja vihemalt iihe kehakaaluga
seotud kaasuva haigusseisundiga téiskasvanud patsienti saama tirsepatiidi 5 mg, 10 mg voi 15 mg iiks
kord nidalas voi platseebot. Koiki patsiente noustati kogu uuringu véltel vahendatud kalorsusega
dieedi osas ja suurendati fiilisilist aktiivsust. Uuringu alguses oli patsientide keskmine vanus 45 aastat
ja 67,5 % olid naised ja 40,6 %-1 patsientidest oli diabeedieelne seisund. Keskmine ravieelne KMI oli
38 kg/m>.
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Tabel 7. SURMOUNT-1: 72. nadala tulemused

[95 % CI]

[-12,3; -10,0]

[-17,2; -14,9]

[-17.7; -15.4]

Tirsepatiid Tirsepatiid Tirsepatiid Platseebo
S mg 10 mg 15 mg
mITT populatsioon (n) 630 636 630 643
Kehakaal
Algvidrtus (kg) 102,9 105.,9 105, 104.,8
Muutus (%) algvéartusest -16,07" 221,47 -22,51f 2,4
Erinevus (%) vorreldes platseeboga -13,5" -18,9™ -20,1% -
195 % CIJ [-14,6;-12,5] | [-20,0;-17.8] | [-21,2;-19,0]
Muutus (kg) algviirtusest -16,177 -22,21f -23,6' 2,47
Erinevus (kg) vorreldes platseeboga -13,8% -19,8% -21,2% -
[95 % CI] [-15,0;-12,6] | [-21,0;-18.6] | [-22.4;-20,0]
Kaalulanguse saavutanud patsiendid (%)
>5% 89,4™ 96,2™ 96,3™ 27,9
>10% 73,47 85,9 90,1™ 13,5
>15% 50,2% 73,6™ 78,2% 6,0
>20% 31,6 55,5" 62,9 1,3
Taljelimbermo6t (cm)
Algviirtus 113,2 114,9 114,4 114,0
Muutus algvéirtusest -14,6™ -19,471 -19,971 -3,471
Erinevus vorreldes platseeboga -11,2% -16,0" 16,5 -

Tp < 0,001 vorreldes algviirtusega.

*#p < 0,001 vorreldes platseeboga, kohandatud mitmesuse suhtes.
#p < 0,001 vorreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.

Kehakaalu muutus (%)

25+

-16.0 %

21.4%
225%

Aeg (nddalad)
—@— MOUNJARO 5mg —¥— MOUNJARO 10mg —@— MOUNJARO 15mg - - —  Platseebo

Joonis 6. Kehakaalu keskmine muutus (%) uuringu algusest kuni 72. nadalani

Uuringus SURMOUNT-1 viisid tirsepatiidi ihendatud annused 5 mg, 10 mg ja 15 mg siistoolse

vererdhu (-8,1 mmHg vs. -1,3 mmHg), trigliitseriidide (-27,6 % vs. -6,3 %), mitte-HDL-kolesterooli

(-11,3 % vs. -1,8 %), HDL-kolesterooli (7,9 % vs. 0,3 %) ja tiihja k6hu insuliinisisalduse (-46,9 %

vs. -9,7 %) olulise paranemiseni vorreldes platseeboga.
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Uuringu SURMOUNT-1 patsientide seas, kes olid uuringu alguses diabeedieelses seisundis
(N =1032), saavutas 95,3 % tirsepatiidiga ravitud patsientidest 72. nddalaks normogliikeemia

vorreldes 61,9 %-ga platseeboriihmas.

SURMOUNT-2

72-nédalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 938 tiiskasvanud patsienti,

kellel oli rasvumine (KMI > 30 kg/m2) voi tilekaalulisus (KMI > 27 kg/m2 kuni < 30 kg/m2) ja
2. tiilipi diabeet, saama tirsepatiidi 10 mg voi 15 mg iiks kord néddalas voi platseebot. Uuringusse

kaasatud patsientidel oli HbAlc 7-10% ja neid raviti kas ainult dieedi ja fiilisilise koormusega voi tihe

vOi mitme suukaudse hiipergliilkeemiavastase ainega . Koiki patsiente noustati kogu uuringu viéltel

vihendatud kalorsusega dieedi ja suurenenud fiiiisilise aktiivsuse osas. Patsientide keskmine vanus oli

54 aastat ja 51 % olid naised. Keskmine KMI uuringu alguses oli 36,1 kg/m?2.

Tabel 8. SURMOUNT-2: 72. nadala tulemused

Tirsepatiid Tirsepatiid Platseebo
10 mg 15 mg
mITT populatsioon (n) 312 311 315
Kehakaal
Algvairtus (kg) 101,1 99,5 101,7
Muutus (%) algvaértusest -13.47% -15,71f 3,37
Erinevus (%) vorreldes platseeboga -10,17 -12,4™ -
[95 % CI] [-11,5,-8,8] | [-13,7,-11,0]
Muutus (kg) algviirtusest -13,57F -15,6'" 32
Erinevus (kg) vorreldes platseeboga -10,3% -12,4% -
[95 % CI] [-11.7,-8.8] | [-13,8,-11,0]
Kaalulanguse saavutanud patsiendid (%)
>5% 81,6 86,4 30,5
>10% 63,4" 69,6 8,7
>15% 414" 51,8" 2,6
>20% 23,0 34,0 1,0
Taljelimbermo6t (cm)
Algviirtus 114,3 114,6 116,1
Muutus algvaértusest -11,27F -13.8" 3,471
Erinevus vorreldes platseeboga -7,8" -10,4™ -
[95 % CI] [92,-64] | [-11,8,-89]
HbA . (mmol/mol)
Algviirtus 64,1 64,7 63,4
Muutus algvaértusest -23,471 -24 37t -1,87
Erinevus vorreldes platseeboga -21,6™ -22,5™ -
[95 % CI] [-23,5,-19,6] | [-24,4,-20.6]
HbA. (%)
Algviirtus 8,0 8,1 8,0
Muutus algviirtusest 22,171 22,21 -0,2f
Erinevus vorreldes platseeboga 2,0 2,17 -
[95 % CI] [2,2,-1,8] [-2,2,-1,9]
Patsiendid (%), kes saavutasid HbA .
<7 % 90" 90,7"" 29,3
<6,5% 84,1 86,7 15,5
<57% 502" 553" 2,8
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FSG (mmol/l)
Algviirtus 8,8 9,0 8,7
Muutus algviirtusest -2,77t 22,917 -0,1
Erinevus vorreldes platseeboga 2,6 2,7 -
[95 % CI] [-2,9, -2,3] [-3,1, -2,4]
FSG (mg/dl)
Algviirtus 157.,8 161,5 156,7
Muutus algviirtusest -4927f -51,7°F 2.4
Erinevus vorreldes platseeboga -46,8" -49,3" -
195 % CI] [-52,7,-40.9] | [-55.2,-433]
p< 0.05 vorreldes algviirtusega
p < 0,001 vorreldes algviirtusega.
*#p < 0,001 vorreldes platseeboga, kohandatud mitmesuse suhtes.
#p < 0,001 vorreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 7. Kehakaalu keskmine muutus (%) uuringu algusest kuni 72. nadalani

SURMOUNT 2 uuringus parandasid tirsepatiidi 10 mg ja 15 mg koondannused platseeboga vorreldes
markimisvédrselt siistoolset vererhku (-7,2 mmHg vs. -1,0 mmHg), trigliitseriide (-28,6 % vs. -
5,8 %), mitte HDL C-d (-6,6 % vs. 2,3 %) ja HDL C-d (8,2 % vs. 1,1 %).

SURMOUNT-3

84-nédalases uuringus osales 806 tdiskasvanud patsienti, kellel oli rasvumine (KMI > 30 kg/m2) vdi
iilekaalulisus (KMI > 27 kg/m2 kuni < 30 kg/m2) ja vihemalt iiks kehakaaluga seotud kaasuv
haigusseisund, kaasati 12-néddalat kestvasse intensiivse elustiili sekkumise perioodi, mis koosnes
madala kalorsusega dieedist (1200...1500 kcal/pdevas), suurenenud fiiiisilisest aktiivsusest ja
sagedasest kditumisndustamisest. 12-nédalase ettevalmistava perioodi 10pus randomiseeriti

579 patsienti, kes saavutasid kehakaalu 5,0 % vahenemise> 72 nddala jooksul, saama tirsepatiidi
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maksimaalset talutavat annust (MTD) 10 mg voi 15 mg iiks kord néddalas voi platseebot (topeltpime
faas). Patsiendid olid vdhendatud kalorsusega dieedil ja suurendasid fuiisilist aktiivsust kogu uuringu
topeltpimedas faasis. Randomiseerimisel oli patsientide keskmine vanus 46 aastat ja 63 % olid naised.

Keskmine KMI randomiseerimisel oli 35,9 kg/m2.

Tabel 9. SURMOUNT-3: 72. niadala tulemused

Tirsepatiid Platseebo
MTD
mITT populatsioon (n) 287 292
Kehakaal
Algvadrtus' (kg) 102,3 101,3
Muutus (%) algvéirtusest ' 21,171 3,37t
Erinevus (%) vorreldes platseeboga -24.5™ -
[95 % CI] [-26,1, -22,8]
Muutus (kg) algvéirtusest ! 21,571 3,57
Erinevus (kg) vorreldes platseeboga -25,0% -
[95 % CI] [-26,9, 23,2]
Kaalulanguse saavutanud patsiendid (%)
>5% 94,4 10,7
>10% 88,0 4,8
>15% 73,9™ 2,1
>20% 54,9" 1,0
Patsiendid (%), kes siilitavad >80 % 12-niidalase 98,6 37,8
ettevalmistava perioodi jooksul kaotatud
kehakaalust
Taljeiimbermo6t (cm)
Algviirtus ! 109,2 109,6
Muutus algviértusest ' -16,8" 1,1
Erinevus vorreldes platseeboga -17,9" -
[95 % CI] [-19.5, -16,3]

'Randomiseerimine (Nidal 0)
Tp < 0.001 vorreldes algvéirtusega .

“p < 0.001 vdrreldes platseeboga, kohandatud mitmesuse suhtes.
#p < 0.001 vorreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 8. Kehakaalu keskmine muutus (%) 12. nidalast kuni 72. nidalani
SURMOUNT-4

88-nddalases uuringus registreeriti 36-nddalasesse avatud tirsepatiidi ravi ettevalmistavasse faasi

783 taiskasvanud patsienti, kellel oli rasvumine (KMI > 30 kg/m2) voi iilekaalulisus (KMI > 27 kg/m2
kuni < 30 kg/m2) ja vihemalt iiks kehakaaluga seotud kaasuv haigusseisund. Ettevalmistava perioodi
alguses oli registreeritud patsientide keskmine kehakaal 107,0 kg ja keskmine KMI 38,3 kg/m2.
Ettevalmistava perioodi 16pus randomiseeriti 670 patsienti, kes saavutasid tirsepatiidi maksimaalse
talutava annuse 10 mg voi 15 mg, jatkama ravi tirsepatiidiga iiks kord niddalas v6i minema iile
platseebole 52 nddala jooksul (topeltpime faas). Patsiente ndustati kogu uuringu véltel vahendatud
kalorsusega dieedi ja suurenenud fiiiisilise aktiivsuse osas. Randomiseerimise ajal (36. niddal) oli
patsientide keskmine vanus 49 aastat ja 71 % olid naised. Keskmine kehakaal randomiseerimisel oli
85,2 kg ja keskmine KMI 30,5 kg/m?2.

Patsiendid, kes jétkasid ravi tirsepatiidiga veel 52 nidalat (kokku kuni 88 nédalat), sdilitasid ja
taheldasid tdiendavat kaalulangust pérast esialgset kehakaalu langust, mis saavutati 36-niddalase
ettevalmistava faasi jooksul. Kehakaalu langus oli parem ja kliiniliselt oluline v3rreldes
platseeboriihmaga, kus tdheldati ettevalmistavas faasis kaotatud kehakaalu olulist taastumist (vt tabel

26



10 ja joonis 9). Sellegipoolest oli platseebot saanud patsientide tdheldatud keskmine kehakaal
88. nddalal madalam kui ettevalmistava faasi alguses (vt joonis 9).

Tabel 10. SURMOUNT-4: 88. nidala tulemused

Tirsepatiid Platseebo
MTD
mITT populatsioon (n) ainult patsiendid 36. niadalal 335 335
Kehakaal
Kaal (kg) 0. nddalal (algvaartus) 106,7 107,8
Kaal (kg) 36. niddalal (randomiseerimine) 84,5 85,9
Muutus (%) 36. niddalast 88. nddalani -6,71 14,87
Erinevus (kg) vorreldes platseeboga 88. nidalal 21,47 -
[95 % CI] [-22,9, -20,0]
Muutus (kg) 36. nidalast 88. nddalani -5,77% 11,97
Erinevus (kg) vorreldes platseeboga 88. nidalal -17,6" -
[95 % CI] [-18,8, -16,4]
Kaalulanguse saavutanud patsiendid (%) 0. kuni 88. nidalani
>5% 98,5 69,0
>10 % 94,0 44 4
>15% 87,17 24,0
>20% 72,6 11,6
Patsiendid (%), kes siilitavad 88. niidalal 36- 93,4 13,5
néidalase ettevalmistava perioodi jooksul kaotatud
>80 % kehakaalust
Taljelimbermo6t (cm)
Algvédrtus (0. nddal) 114,9 115,6
Randomiseerimine (36. nédal) 96,7 98,2
Muutus randomiseerimisest (36. niidal) 4,61 8,37
Erinevus vorreldes platseeboga -12,9" -
[95 % CI] [-14,1, -11,7]

Tp < 0.001 vorreldes algviirtusega.

*#p < 0.001 vorreldes platseeboga, kohandatud mitmesuse suhtes.
#p < 0.001 vorreldes platseeboga, mitmesuse suhtes kohandamata.
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Joonis 9. Kehakaalu keskmine muutus (%) 0. niidalal kuni 88. nidalani

Kaalutousu oht > 88. néidalal 95 %-ni uuringu algtasemest (0. néidal)

Stindmusteni kuluv analiiiis néitas, et tirsepatiidiga ravi jatkamine topeltpimedal perioodil véihendas

0. nédalal tdheldatud riski langeda tagasi iile 95 % kehakaalust, nende patsientide puhul, kes olid alates
0. nédalast kaotanud vdhemalt 5 %, ligikaudu 99 % vorreldes platseeboga (riskitiheduste suhe, 0,013
[95 % usaldusvahemik, 0,004...0,046]; p < 0,001).

Toime kehakoostisele

SURMOUNT-1 lisauuringus hinnati kehakoostise muutusi, kasutades kahe energiatasemega rontgen-
absorptsiomeetriat (dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). DEXA-uuringu tulemused niitasid, et
tirsepatiidraviga kaasnes suurem rasvamassi kui lihasmassi vihenemine, mis viis kehakoostise
paranemiseni vorreldes platseeboga pérast 72 nédalat. Lisaks kaasnes kogu rasvamassi vihenemisega
vistseraalse rasva vihenemine. Need tulemused nditavad, et suurema osa kogu kaalulangusest tingis
rasvkoe, sealhulgas vistseraalse rasva vihenemine.

Fiiiisilise toimetuleku paranemine

Tirsepatiidi saanud rasvunud vai {ilekaalulistel ilma suhkurtdveta patsientidel teatati vihesest tervisega
seotud elukvaliteedi, kaasa arvatud fiiiisilise toimetuleku paranemisest kui platseebot saanud
osalejatel. Tervisega seotud elukvaliteedi hindamiseks oli kasutusel geneeriline kiisimustik SF-36v2
(Short Form-36v2 Health Survey Acute Version).

Obstruktiivne uneapnoe

Kahes randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga III faasi uuringus (SURMOUNT-OSA
uuring 1 ja uuring 2) hinnati tirsepatiidi efektiivsust ja ohutust médduka kuni raske (AHI > 15)
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obstruktiivse uneapnoe (OSA) ravis kombinatsioonis dieedi ja kehalise koormusega rasvunud
patsientidel. Nendesse uuringutesse kaasati kokku 469 mddduka kuni raske OSA ja rasvumisega
taiskasvanud patsienti (234 randomiseeriti saama ravi tirsepatiidiga). 2. tiiiipi suhkurtovega patsiente
uuringusse ei kaasatud. Uuringusse 1 kaasati patsiendid, kes ei olnud vdimelised voi ei soovinud
kasutada hingamisteede positiivrdhu (Positive Airway Pressure, PAP) ravi. Uuringusse 2 kaasati
PAP-ravi saavad patsiendid. Uuring 2 ei vdimalda teha jareldusi lisaks PAP-ravile kasutatavast
tirsepatiidist saadava vdimaliku lisakasu kohta, sest PAP-ravi katkestati 7 pdeva enne tulemusnéitaja
hindamist. Koik patsiendid said ravi maksimaalses talutavas annuses (maximum tolerated dose, MTD;
10 mg vai 15 mg) tirsepatiidi vdi platseeboga tiks kord nédalas 52 néddala jooksul.

Mblemas uuringus niitas ravi tirsepatiidiga apnoe-hiipopnoe indeksi (AHI) statistiliselt olulist ja
kliinilise tdhendusega vihenemist vorreldes platseeboga (vt tabel 11). Tirsepatiidiga ravitud
patsientide seas saavutas suurem patsientide osakaal AHI vihemalt 50 % vidhenemise vorreldes
platseeboga.

SURMQOUNT-0OSA, uuring 1 ja uuring 2

Kahes 52-nidalases topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus randomiseeriti 469 mddduka kuni
raske OSA ja rasvumisega tdiskasvanud patsienti saama tirsepatiidi maksimaalset talutavat annust

10 mg vai 15 mg iiks kord nédalas voi platseebot iiks kord nédalas. Uuringus 1 oli patsientide
keskmine vanus 48 aastat, 33 % olid naissoost, 35 %-1 oli m&odukas OSA ja 63 %-1 raske OSA,

65 %-1 esines eeldiabeet, 76 %-1 hiipertensioon, 10 %-I siidame héired ja 81 %-1 diislipideemia.
Patsientide keskmine Epworthi unisuse skaala (Epwort Sleepiness Scale, ESS) skoor oli 10,5.
Uuringus 2 oli patsientide keskmine vanus 52 aastat, 28 % olid naissoost, 31 %-1 oli mdddukas OSA ja
68 %-1 raske OSA, 57 %-1 esines eeldiabeet, 77 %-1 hiipertensioon, 11 %-1 siidame héired ja 84 %-1
diislipideemia. Patsientide keskmine ESS oli 10,0.
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Tabel 11. SURMOUNT-OSA, uuring 1 ja uuring 2: 52. nidala tulemused

[95 % CI]

[-28,7; -16,4]

[-30,3; -18,6]

OSA uuring 1 OSA uuring 2
Tirsepatiid Platseebo | Tirsepatiid Platseebo
MTD MTD
mITT populatsioon (n) 114 120 119 114
AHI (episoodide arv iihe unetunni kohta)
Keskmine algvairtus 54,3 50,9 45,8 53,1
Muutus algviirtusest 227,47 -4,8% -30,47" -6,0"
Erinevus vorreldes platseeboga -22,5" - 244" -

AHI % muutus

% muutus algviirtusest -55,07% -5,0 -62,8" -6,4
% erinevus vorreldes platseeboga -49,9™ - -56,4" -
[95 % CI] [-62,8; -37,0] [-70,7; -42,2]
AHI vihenemise saavutanud patsiendid (%)
> 50% 62,3 19,2 74,3 22,9
% erinevus vorreldes platseeboga 436" - 50,8™ -
[95 % CI] [31,1; 56,2] [38,6; 62,9]
Uneapnoe-spetsiifiline hiipoksiline koormus (% min/h)*
Geomeetriline keskmine 156,6 148,2 129,9 139,1
algvadrtus
Muutus algviirtusest -103,17" 21,1 -103,07f -40,77
Erinevus vorreldes platseeboga -82,0" - -62,4" -
[95 % CI] [-107,0; -57,1] [-87.1; -37.6]
Kehakaal (kg)
Keskmine algvaartus 117,0 112,7 115,8 115,0
% muutus algvaértusest -18,17t -1,3 -20,177 22,37
% erinevus vorreldes platseeboga -16,8™ - -17,8" -
[95 % CI] [-18,8; -14,7] [19,9; -15,7]
Siistoolne vererohk (mmHg) "
Keskmine algviirtus 128,2 130,3 130,7 130,5
Muutus algviirtusest 29,67 -1,7 -7,6 3,37
Erinevus vorreldes platseeboga -7,9" - 43" -
[95 % CI] [-11,0; -4,9] [-7.3; -1.2]
hsCRP (mg/l)*
Geomeetriline keskmine 3,6 3,8 3,0 2,7
algvéirtus
Muutus algviirtusest -1,6'" -0,8" -1,4" -0,3
Erinevus vorreldes platseeboga -0,8" - 1,17 -
[95 % CI] [-1,4; -0,3] [-1,7; -0,5]

Tp <0,05, Tp < 0,001 vorreldes algviirtusega.
“p <0,05, "p < 0,001 vorreldes platseeboga, kohandatud mitmesuse suhtes.
2 Analiitisitud logaritmiliselt teisendatud andmeid kasutades.
® Vererdhku hinnati 48. nidalal, sest PAP-ravi 1dpetamine 52. niddalal vdib mdjutada vererdhu

hindamist.

Kardiovaskulaarne hindamine

Kardiovaskulaarset (K'V) riski hinnati metaanaliiiisi teel patsientidel, kellel oli vihemalt {iks
hindamisel kinnitatud raske kardiovaskulaarne tiisistus (major adverse cardiac event, MACE).
MACE-4 koondtulemusnditaja holmas KV surma, mittefataalset miiokardiinfarkti, mittefataalset
insulti voi hospitaliseerimist ebastabiilse stenokardia tottu.
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2. tiilipi suhkurtdvega patsientide II ja III faasi registreerimisuuringute esmase metaanaliiiisi pohjal
esines kokku 116 patsiendil (tirsepatiid: 60 [n = 4410]; kdik vordlusravimid: 56 [n = 2169]) vahemalt
iiks hindamisel kinnitatud MACE-4. Tulemused nditasid, et tirsepatiid ei olnud seotud KV tiisistuste
riski suurenemisega vorreldes liidetud vordlusravimitega (HR: 0,81; CI: 0,52...1,26).

Taiendav analiiiis tehti spetsiaalselt uuringu SURPASS-4 puhul, kus osalesid KV haiguse diagnoosiga
patsiendid. Vihemalt {iks hindamisel kinnitatud MACE-4 tekkis kokku 109 patsiendil (tirsepatiid:

47 [n = 995]; glargiin-insuliin: 62 [n = 1000]). Tulemused néitasid, et tirsepatiid ei olnud seotud

KV tisistuste riski suurenemisega vorreldes glargiin-insuliiniga (HR: 0,74; CI: 0,51...1,08).

Kolmes platseebokontrolliga kaalujilgimise 3. faasi uuringus (SURMOUNT 1...3) téheldas kokku
27 osalejat vahemalt iihte kinnitatud MACE-d (TZP: 17 (n = 2806); platseebo: 10 (n = 1250));
Platseebo ja tirsepatiidi puhul oli esinemissagedus sarnane.

Vererohk

2. tiilipi suhkurtdvega patsientide platseebokontrolliga III faasi uuringutes viis ravi tirsepatiidiga
stistoolse ja diastoolse vererdhu keskmise languseni vastavalt 6...9 mmHg ja 3...4 mmHg vorra.
Platseebot saanud patsientidel oli nii siistoolse kui diastoolse vererdhu keskmine langus 2 mmHg.

Kolmes 72-nédalases platseebokontrolliga I1I faasi kehakaalu ohjamise uuringus (SURMOUNT 1...3),
viis ravi tirsepatiidiga siistoolse ja diastoolse vererohu keskmise languseni vastavalt 7 mmHg ja

4 mmHg vorra. Platseebot saanud patsientidel oli nii siistoolse kui diastoolse vererdhu keskmine
langus < 1 mmHg.

Kahes platseebokontrolliga II1 faasi OSA uuringus, mille puhul tehti ohutuse koondanaliiiis, viis ravi
tirsepatiidiga 52. nidalal siistoolse ja diastoolse vererohu keskmise languseni vastavalt 9,0 mmHg ja
3,8 mmHg vdrra. Platseebot saanud patsientidel oli 52. niddalal siistoolse ja diastoolse vererdhu
keskmine langus vastavalt 2,5 mmHg ja 1,0 mmHg.

Muu teave

Tiihja kohu seerumi gliikoosisisaldus

Uuringutes SURPASS-1 kuni -5 viis ravi tirsepatiidiga FSG olulise véhenemiseni vorreldes
ravieelsega (muutused algvaartusest kuni esmase tulemusnéitajani olid -2,4 mmol/l kuni -3,8 mmol/l).
FSG olulist vihenemist vorreldes ravieelsega tidheldati juba 2 nddala moddudes. FSG tdiendavat
vihenemist tdheldati kuni 42. nédalani ja see piisis pikima 104-niddalase uuringu viltel.

Postprandiaalne gliikoosisisaldus

Uuringutes SURPASS-1 kuni -5 viis ravi tirsepatiidiga keskmise 2-tunnise postprandiaalse
gliikoosisisalduse (keskmiselt 3 pohitoidukorda paevas) olulise vihenemiseni vorreldes ravieelsega
(muutused algvaartusest kuni esmase tulemusnaitajani olid -3,35 mmol/l kuni -4,85 mmol/l).

Trigliitseriidid

Uuringutes SURPASS-1 kuni -5 vihenes seerumi trigliitseriidide sisaldus 5 mg, 10 mg ja 15 mg
tirsepatiidi puhul vastavalt 15...19 %, 18...27 % ja 21...25 %.

40-nddalases semiglutiid 1 mg-ga vordlevas uuringus viahenes seerumi trigliitseriidide sisaldus 5 mg,
10 mg ja 15 mg tirsepatiidi puhul vastavalt 19 %, 24 % ja 25 % vdrreldes 12% vihenemisega
semaglutiid 1 mg puhul.

Ilma 2. tiitipi suhkurtdveta rasvunud voi iilekaaluliste patsientide 72-nédalases platseebokontrolliga

11 faasi uuringus (SURMOUNT-1), véhenes seerumi trigliitseriidide sisaldus 5 mg, 10 mg ja 15 mg
tirsepatiidi puhul vastavalt 24 %, 27 % ja 31 % vdrreldes 6% véhenemisega platseebo puhul.
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72-nédalases platseebokontrolliga 3. faasi uuringus rasvumise voi iilekaalulisuse ja 2. tiilipi
suhkurtovega patsientidel (SURMOUNT-2) viahendas ravi 10 mg ja 15 mg tirsepatiidiga seerumi
trigliitseriidide taset vastavalt 27 % ja 31 % vorreldes platseeboga 6 %.

Patsientide osakaal, kes saavutasid HbAlc < 5,7 % ilma kliiniliselt olulise hiipogliikeemiata

Neljas uuringus, kus tirsepatiidi ei kombineeritud basaalinsuliiniga (SURPASS-1 kuni -4), saavutasid
93,6 % kuni 100 % tirsepatiidiga ravitud patsientidest normaalse glilkkeemia HbAlc < 5,7 %

(<39 mmol/mol) ja saavutasid selle esmase tulemusnéitaja visiidil ilma kliiniliselt olulise
hiipogliikeemiata. Uuringus SURPASS-5 saavutasid 85,9 % tirsepatiidiga ravitud ja HbAlc < 5,7 %
(< 39 mmol/mol) saavutanud patsientidest selle ilma kliiniliselt olulise hiipogliikeemiata.

Patsientide eririthmad

Tirsepatiidi efektiivsust 2. tiilipi suhkurtdve ravis ei mojutanud vanus, sugu, rass, etniline kuuluvus,
piirkond ega ravieelne KMI, HbA 1c, suhkurtdve kestus ja neerufunktsiooni halvenemise tase.

Tirsepatiidi efektiivsust kehakaalu ohjamisel ei mojutanud vanus, sugu, rass, etniline kuuluvus,
piirkond, ravieelne KMI ega diabeedieelse seisundi esinemine voi puudumine.

Tirsepatiidi efektiivsust mddduka kuni raske OSA ravis rasvunud patsientidel ei mdjutanud vanus,
sugu, etniline kuuluvus, ravieelne KMI ega ravieelne OSA raskusaste.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Mounjaroga 1abi viidud uuringute tulemused laste
ithe vdi mitme alarithma kohta 2. tiilipi suhkurtdve ravi ja kehakaalu ohjamise korral (teave lastel
kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tirsepatiid sisaldab 39-aminohappelist peptiidi ja selle kiilge kinnitub C20 dirasvhappejadk, mis
voimaldab seondumist albumiiniga ja pikendab poolvaértusaega.

Imendumine
Tirsepatiidi maksimaalne kontsentratsioon saabub 8...72 tundi pérast annuse manustamist.
Tasakaalukontsentratsioon saavutatakse pérast 4 nddalat kestnud iiks kord nédalas manustamist.

Tirsepatiidi ekspositsioon suureneb proportsionaalselt annusega.

Tirsepatiidi subkutaansel manustamisel kohu-, reie- voi 6lavarrepiirkonda saavutati sarnane
ekspositsioon.

Subkutaanse tirsepatiidi absoluutne biosaadavus oli 80 %.
Jaotumine

Tirsepatiidi keskmine ndiv jaotusruumala tasakaalukontsentratsioonil pérast subkutaanset manustamist
2. tiilipi suhkurtdvega patsientidele oli ligikaudu 10,3 1 ja rasvunud patsientidel 9,7 1.

Tirsepatiidi seonduvus plasma albumiiniga on suur (99 %).

Biotransformatsioon

Tirsepatiid metaboliseerub peptiidahela proteoliiiitilise Iohustamise, C20 dirasvhappejédigi
beetaoksiidatsiooni ja amiidi hiidroliiiisi teel.
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Eritumine

Tirsepatiidi ndiv populatsiooni keskmine kliirens on ligikaudu 0,06 1/h eliminatsiooni poolvéaértusajaga
ligikaudu 5 pdeva, mis vdoimaldab iiks kord nédalas manustamist.

Tirsepatiid eritub metabolismi teel. Tirsepatiidi metaboliitide eritumine toimub peamiselt uriini ja
véljaheitega. Uriinis voi viéljaheites muutumatul kujul tirsepatiidi ei leita.

Patsientide eririhmad

Vanus, sugu, rass, etniline kuuluvus, kehakaal

Vanusel, sool, rassil, etnilisel kuuluvusel ega kehakaalul ei ole kliiniliselt olulist mdju tirsepatiidi
farmakokineetikale (FK). Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal suureneb tirsepatiidi
ekspositsioon kehakaalu vidhenemisega; siiski ei tundu kehakaalu mdju tirsepatiidi PK-le olevat
kliiniliselt oluline.

Neerukahjustus

Neerukahjustus ei mojuta tirsepatiidi farmakokineetikat. 5 mg liksikannuse jargset tirsepatiidi
farmakokineetikat hinnati patsientidel, kellel oli erineva raskusega neerukahjustus (kerge, moddukas,
raske, 10ppstaadiumis neeruhaigus), vorreldes normaalse neerufunktsiooniga patsientidega, ning
kliiniliselt olulisi erinevusi ei ilmnenud. Sama tdheldati ka 2. tiitipi suhkurtdve ja neerukahjustusega
patsientide puhul kliinilistest uuringutest saadud andmete pohjal.

Maksakahjustus

Maksakahjustus ei mdjuta tirsepatiidi farmakokineetikat. 5 mg tiksikannuse jargset tirsepatiidi
farmakokineetikat hinnati patsientidel, kellel oli erineva raskusega maksakahjustus (kerge, moddukas,
raske), vorreldes normaalse maksafunktsiooniga patsientidega, ning kliiniliselt olulisi erinevusi ei
ilmnenud.

Lapsed
Lastel ei ole tirsepatiidi kasutamist uuritud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse v&i korduvtoksilisuse voi genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Tirsepatiidiga on 14bi viidud 2-aastane kartsinogeensusuuring isastel ja emastel rottidel annustega
0,15, 0,50 ja 1,5 mg/kg (0,12-, 0,36- ja 1,02-kordne maksimaalne soovitatav annus inimesele
(maximum recommended human dose, MRHD) AUC pohjal), manustatuna subkutaanse siistimise teel
kaks korda nidalas. Tirsepatiid pShjustas kilpnddrme C-rakuliste kasvajate (adenoomid ja
kartsinoomid) esinemissageduse suurenemist koigi annuste puhul vorreldes kontroll-loomadega.
Nende leidude téhtsus inimestele on teadmata.

6-kuulises kartsinogeensusuuringus rasH?2 transgeensetel hiirtel ei pohjustanud tirsepatiidi 1, 3 ja

10 mg/kg annuste subkutaanne siistimine kaks korda nédalas kilpnddrme C-rakulise hiiperplaasia voi
neoplaasia esinemissageduse suurenemist mis tahes annuse kasutamisel.

Tirsepatiidi loomkatsed ei ndidanud otsest kahjulikku toimet fertiilsusele.

Loomade reproduktsiooniuuringutes pohjustas tirsepatiid loote kasvu aeglustumist ja loote

arenguhdireid ekspositsiooni véartuste puhul, mis olid vidiksemad MRHD-st AUC pdhjal. Rottidel
tiaheldati véliste, siseelundite ja skeleti viadrarengute ning siseelundite ja skeleti arenguhéirete
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esinemissageduse suurenemist. Loote kasvu aeglustumist tdheldati rottidel ja kiiilikutel. Toimed
arengule ilmnesid emasloomale toksiliste annuste puhul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pen-siistel, iiheannuseline; viaal, itheannuseline

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339)
Naatriumkloriid

Kontsentreeritud vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339)
Bensiitilalkohol (E1519)

Gliitserool

Fenool

Naatriumkloriid

Kontsentreeritud vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Pen-siistel, iiheannuseline; viaal, iiheannuseline

Enne kasutamist
2 aastat

Kiilmkapist véljavoetud Mounjarot vdib hoida avamata kuni 21 péeva temperatuuril kuni 30 °C ja
seejarel tuleb pen-siistel voi viaal havitada.

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Enne kasutamist
2 aastat

Pdrast esmakordset kasutamist
30 pdeva. Hoida toatemperatuuril kuni 30 °C. KwikPen pen-siistel tuleb minema visata 30 pédeva
parast esmakordset kasutamist.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
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Pen-siistel, iiheannuseline; viaal, itheannuseline

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmakordset kasutamist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pen-siistel, iiheannuseline

Uhekordselt kasutatavasse pen-siistlisse paigaldatud klaassiistal.

Pen-siistlil on peidetud ndel, mis siseneb siistenupu vajutamisel automaatselt nahka.
Iga pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahust.

Pakendi suurus: 2 pen-siistlit, 4 pen-siistlit voi mitmikpakendis 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga
pakendit). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Viaal, itheannuseline

Kinnitusronga ja punnkorgiga suletud lébipaistvast klaasist viaal.

Iga viaal sisaldab 0,5 ml lahust.

Pakendi suurused: 1 viaal, 4 viaali, 12 viaali, mitmikpakendis 4 (neli 1 pen-siistliga pakendit) viaali
voi mitmikpakendis 12 (kaksteist 1 pen-siistliga pakendit) viaali. Kik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Mitmeannuselisse pen-siistlisse paigaldatud labipaistavast klaasist kolbampull.

Uks KwikPen pen-siistel sisaldab 2,4 ml siistelahust (neli 0,6 ml annust). Iga pen-siistel on tiidetud
lilaga. Jarelejdénud ravimpreparaadi siistimise katse pohjustab mittetdieliku annuse manustamist, kuigi
pen-siistlis on veel ravimit alles. Noelad ei kuulu pakendisse.

Pakendi suurus: 1 voi 3 KwikPen pen-siistlit. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Kasutusjuhend

Enne kasutamist tuleb Mounjarot visuaalselt kontrollida ning vGorosakeste esinemise voi varvuse
muutuse korral tuleb ravim minema visata.
Kasutada ei tohi Mounjarot, mis on olnud kiilmunud.

Pen-siistel, iiheannuseline
Pen-siistel on ainult tihekordseks kasutamiseks.

Pakendi infolehes sisalduvat pen-siistli kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jérgida.

Viaal, iiheannuseline
Viaal on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Pakendi infolehes sisalduvat juhendit Mounjaro siistimise kohta viaalist tuleb hoolikalt jargida.
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Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline
KwikPen pen-siistel on ette ndhtud mitme annuse manustamiseks. Iga KwikPen sisaldab 4 annust.
Pérast 4 iganddalase annuse manustamist tuleb pen-siistel minema visata.

Pakendi infolehes sisalduvat KwikPen’i kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jargida.
Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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
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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
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiligiloa esmase viljastamise kuupédev: 15. september 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Pen-siistel, iiheannuseline; viaal, iiheannuseline; pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

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

Itaalia

Pen-siistel, iiheannuseline, pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Prantsusmaa

Viaal, iiheannuseline,; pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline

Lilly S.A.

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

Pen-siistel (KwikPen), mitmeannuseline
Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

lirimaa

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park

Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO0
lirimaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist véiljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/001 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/002 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 2,5 mg
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/003

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 2,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/003

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 2,5 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/004 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/005 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

52



18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

53



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/006

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/006

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 5 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/007 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/008 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 7,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/009

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 7,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

64



| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/009

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 7,5 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/010 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/011 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 10 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/012

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 10 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/012

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 10 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/013 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/014 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 12,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/015

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 12,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/015

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 12,5 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
2 pen-siistlit
4 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapédev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L

Nadal 1

Nadal 2

Niédal 1

Naédal 2

Nadal 3

Naédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/016 2 pen-siistlit
EU/1/22/1685/017 4 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 15 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga pakendit).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Voib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/018

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNIJARO 15 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

4 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miitia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks
Uks kord nidalas

Mirkige nddalapdev, mil soovite ravimit siistida — see aitab siistimist meeles pidada.

E T K N R L P

Nadal 1

Nadal 2

Néadal 3

Niédal 4

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/018

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MOUNJARO 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 15 mg siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend - UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

96



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 2,5 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

102



V6ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 5 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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V6ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 7,5 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VAHETUL VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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V6ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 10 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist véljevoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

121



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist véiljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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V6ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 12,5 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 viaal

4 viaali

12 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (Blue Box'iga) — mitmikpakend —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 4 (neli 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.
Mitmikpakend: 12 (kaksteist 1 viaaliga pakendit) viaali 0,5 ml lahusega.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

V6ib hoida kiilmkapist védljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEPAKEND (Blue Box'ita) mitmikpakendi osa —- UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis

tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml)

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid,
kontsentreeritud vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 viaal. Mitmikpakendi osa, mida ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult tihekordseks kasutamiseks

Uks kord nidalas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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V6ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 21 péeva.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks heaks kiidetud.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 15 mg siistevedelik

tirsepatiid
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 10 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (4,17 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord niidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mairkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/049 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/050 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 20 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (8,33 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord niidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mairkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/051 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/052 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 5 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 30 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (12,5 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord nidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mirkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/053 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/054 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 40 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (16,7 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord niidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mirkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/055 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/056 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 10 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

147



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab
50 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (20,8 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord nidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mirkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/057 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/058 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — MITMEANNUSELINE PEN-SUSTEL (KWIKPEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 60 mg
tirsepatiidi 2,4 ml-s (25 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: E339, E1519, gliitserool, fenool, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, kontsentreeritud
vesinikkloriidhape, siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 pen-siistel (4 annust)
3 pen-siistlit (igas pen-siistlis on 4 annust)

Pakend ei sisalda noelu

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uks kord nidalas
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

Mirkige iga manustatud annus allolevasse tabelisse.

l.annus 2.annus 3.annus 4. annus

l.annus 2. annus 3.annus 4. annus

1. pen-
siistel
2. pen-
siistel
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3. pen-
suistel

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Pérast esmakordset kasutamist hoida kiilmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva.
30 péeva parast esmakordset kasutamist tuleb pen-siistel hivitada.

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1685/059 — 1 pen-siistel
EU/1/22/1685/060 — 3 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mounjaro 15 mg/annus KwikPen

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE PEN-SUSTLI (KWIKPEN) ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus

tirsepatiid
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nidalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,4 ml
4 annust

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
Korvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mounjaro ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mounjaro kasutamist
Kuidas Mounjarot kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Mounjarot siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk v~

1. Mis ravim on Mounjaro ja milleks seda kasutatakse

Mounjaro sisaldab toimeainet nimega tirsepatiid, mida kasutatakse 2. tiitipi suhkurtovega
taiskasvanute raviks. Mounjaro vihendab suhkrusisaldust organismis ainult juhul, kui see on
suurenenud.

Mounjarot kasutatakse ka rasvunud voi iilekaaluliste (KMI vihemalt 27 kg/m?) tiiskasvanute raviks.
Mounjaro mojutab sd0giisu regulatsiooni, mis voib aidata teil vihem siiiia ja kehakaalu langetada.

2. tiilipi suhkurtdve ravis kasutatakse Mounjarot:

- iiksinda, kui te ei saa metformiini (iiks teine diabeediravim) votta.

- koos teiste diabeediravimitega, kui need ei taga piisavat kontrolli teie veresuhkru véértuste tile.
Teised ravimid voivad olla suukaudsed ravimid ja/voi insuliin, mida siistitakse.

Mounjarot kasutatakse ka koos dieedi ja kehalise aktiivsusega kehakaalu langetamiseks ja selle

kontrolli all hoidmiseks tdiskasvanutel, kellel on:

- KMI 30 kg/m? vdi iile selle (rasvumine) voi

- KMI vdhemalt 27 kg/m?, kuid alla 30 kg/m? (iilekaal), ja esinevad kehakaaluga seotud
terviseprobleemid (niiteks diabeedieelne seisund, 2. tiiiipi suhkurtobi, korge vererohk,
vererasvade sisalduse korvalekalded, une ajal esinevad hingamishaired, mida nimetatakse
,uneapnoeks, voi siidameinfarkti, insuldi voi veresooneprobleemide esinemine varasemas
haigusloos).

KMI (kehamassiindeks) véljendab kehakaalu ja pikkuse suhet.
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Obstruktiivse uneapnoega (obstructive sleep apnoea, OSA) rasvunud patsientidel voib Mounjarot
kasutada koos hingamisteede positiivrohu (positive airway pressure, PAP) raviga voi ilma.

Téhtis on jatkuvalt jérgida arstilt, meditsiinidelt vOi apteekrilt saadud dieedi ja kehalise aktiivsuse
alaseid nduandeid.

2. Mida on vaja teada enne Mounjaro kasutamist

Mounjarot ei tohi kasutada
- kui olete tirsepatiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Mounjaro kasutamist pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga:

- kui teil on tosiseid probleeme toidu seedimisega voi toit plisib maos kauem kui tavaliselt
(sealhulgas raske gastroparees).

- kui teil on kunagi olnud pankreatiit (kdhunédrmepodletik, mis voib pohjustada tugevat kdhu- ja
seljavalu, mis ei taandu).

- kui teil on probleem silmadega (diabeetiline retinopaatia voi kollatdhni turse).

- kui te kasutate suhkurtdve raviks sulfoniiiiluuread (iiks teine diabeediravim) voi insuliini, sest
voib tekkida madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia). Selle riski vihendamiseks voib arst muuta
teiste ravimite annust.

Mounjaroga ravi alustamise ajal voib moningatel juhtudel tekkida vedelikukaotus/dehiidratsioon, nt
oksendamise, iivelduse ja/voi kohulahtisuse tottu, mis voib viia neerutalitluse halvenemiseni. Tahtis
on dehiidratsiooni véltida, tarbides palju vedelikku. Kui teil on kiisimusi v3i probleeme, votke
ithendust oma arstiga.

Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon tildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et vitate Mounjaro’t.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele ja noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest seda ei ole antud
vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Mounjaro
Teatage oma arstile, meditsiinidele vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi vdtmist ndou
oma arstiga. Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, sest selle toime veel siindimata lapsele ei ole
teada. Seetdttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Ei ole teada, kas tirsepatiid eritub rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada. Kui te
imetate vOi kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga. Te peate koos arstiga
otsustama, kas 10petate rinnaga toitmise vdi likkkate edasi Mounjaro kasutamise.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ei ole toendoline, et see ravim mojutab autojuhtimise ja masinatega todtamise voimet. Ent kui te
kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea v4i insuliiniga, voib tekkida madal veresuhkru tase
(hiipogliikeemia), mis voib vihendada teie keskendumisvdimet. Kui teil tekivad madala veresuhkru
nihud, nt peavalu, uimasus, ndrkus, pearinglus, niljatunne, segasus, drrituvus, kiire siidame
166gisagedus ja higistamine (vt 161k 4), hoiduge autojuhtimisest v3i masinatega to6tamisest. Teabe
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saamiseks madala veresuhkru suurenenud riski kohta vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.
Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Mounjaro sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Mounjarot kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole kindel,
kuidas ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ravimit manustada

o Algannus on 2,5 mg iiks kord néddalas nelja niddala jooksul. Pérast nelja nédalat suurendab arst
teie annust 5 mg-ni iiks kord nédalas.
o Arst vOib teie annust suurendada 2,5 mg kaupa annuseni 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg voi 15 mg iiks

kord nédalas vastavalt vajadusele. Kdigil juhtudel {itleb arst teile, et kasutaksite vastavat annust
vihemalt 4 nddalat enne suuremale annusele {ileminekut.

Arge muutke ravimi annust, kui arst ei ole seda soovitanud.
Iga pen-siistel sisaldab Mounjaro iihte annust — kas 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg voi 15 mg.

Mounjaro kasutamisaja valimine

Te vodite pen-siistlit kasutada mis tahes kellaajal sdltumata toidukordadest. Vdimalusel tuleb seda iga
kord kasutada iihel ja samal nidalapdeval. Mounjaro siistimist aitab meeles pidada see, kui mérgite
esimese siiste nddalapieva dra pen-siistli karbil voi teete vastava méarke kalendrisse.

Vajadusel saate muuta Mounjaro iganédalase siistimise pdeva tingimusel, et viimasest siistimisest on
moddunud vahemalt 3 pideva. Parast uue manustamispdeva valimist tuleb iganiddalased siisted teha
uuel paeval.

Kuidas Mounjarot siistida
Mounjarot siistitakse naha alla (subkutaanne siiste) kdhupiirkonnas vahemalt 5 cm kaugusele nabast,
reie- vOi Olavarrepiirkonnas. Olavarde siistimisel vdite vajada kellegi teise abi.

Soovi korral voite kasutada igal nddalal sama kehapiirkonda. Kuid veenduge, et valite selles
piirkonnas erineva siistekoha. Kui te siistite ka insuliini, valige ka selleks siisteks erinev siistekoht.

Enne Mounjaro kasutamist lugege hoolikalt 14bi pen-siistli kasutusjuhend.

Vere gliikoosisisalduse testimine

Kui te kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea voi insuliiniga, on téhtis kontrollida veresuhkru taset
vastavalt arstilt, meditsiinidelt vOi apteekrilt saadud juhisele (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud®).

Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette nihtud

Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette ndhtud, votke otsekohe iihendust oma arstiga. Selle ravimi
liigne manustamine voib pohjustada madalat veresuhkrut (hiipogliikeemia) ning iiveldust ja
oksendamist.

Kui te unustate Mounjarot kasutada

Kui te unustate annuse siistimata ja

o Mounjaro viimasest siistest on moddunud 4 pieva voi vihem, kasutage seda niipea kui meelde
tuleb. Seejirel siistige jargmine annus tavalisel ettenfihtud manustamispéeval.
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o Kui Mounjaro viimasest siistest on méodunud rohkem kui 4 pieva, jitke unustatud annus
vahele. Seejérel siistige jargmine annus tavalisel ettendhtud manustamispéeval.

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral manustamata. Kahe annuse vaheline
aeg peab olema vihemalt 3 péeva.

Kui te 16petate Mounjaro kasutamise
Arge 10petage Mounjaro kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Kui te I10petate Mounjaro kasutamise ja
teil on 2. tiiiipi suhkurtdbi, voib veresuhkru tase tdusta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iithel inimesel 100st)
- kohundidrmepdletik (ge pankreatiit), mis voib pdhjustada tugevat kohu- ja seljavalu, mis ei
taandu. Nimetatud siimptomite tekkimisel tuleb pé6rduda kohe arsti poole.

Harv (voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st)

- Rasked allergilised reaktsioonid (nt anafiilaktiline reaktsioon, angio6deem). Te peate
viivitamatult podrduma arsti poole ja teavitama oma arsti, kui teil tekivad sellised siimptomid
nagu hingamisprobleemid, huulte, keele ja/voi kurgu kiire turse koos neelamisraskustega ja kiire
siidametegevus.

Muud korvaltoimed

Viiga sage (voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10st)

- iiveldus;

- kohulahtisus;

- kdhuvalu on tiheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- oksendamist on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vahendamiseks;

- kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks.

Need korvaltoimed ei ole tavaliselt rasked. liveldus, kohulahtisus ja oksendamine esinevad kodige
sagedamini tirsepatiidi kasutamise alguses ning enamikel patsientidel vihenevad aja jooksul.

- Madalat veresuhkrut (hiipoglitkkeemia) esineb viga sageli siis, kui tirsepatiidi kasutatakse koos
ravimitega, mis sisaldavad sulfoniiiiluuread ja/voi insuliini. Kui te kasutate 2. tiilipi suhkurtdve
raviks sulfoniiiiluuread voi insuliini, voib tirsepatiidi kasutamise ajal olla vaja nende annust
vihendada (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*‘). Madala veresuhkru siimptomid voivad
olla peavalu, uimasus, ndrkus, pearinglus, néljatunne, segasus, drrituvus, kiire stidame
166gisagedus ja higistamine. Arst titleb teile, kuidas madalat veresuhkrut ravida.

Sage (voivad tekkida kuni tihel inimesel 10st)

- madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse 2. tiilipi suhkurtdve raviks koos
metformiini ja naatriumi-gliikoosi kotransporter 2 inhibiitoriga (iiks teine diabeediravim);

- allergiline reaktsioon (iilitundlikkus) (nt 166ve, siigelus ja ekseem);

- pearinglus, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- madal vererShk, mida tidheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- niljatunde vdhenemine (vdhenenud s66giisu), mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi
suhkurtdve ravi;
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- kohuvalu on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtove ravi;

- oksendamist on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtove ravi— see viaheneb
tavaliselt aja jooksul;

- seedehdire (diispepsia);

- kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve ravi;

- k6hu esilevolvumine;

- rohatised;

- kohugaasid (kShupuhitus);

- refluks voi korvetised (nimetatakse ka gastroosofageaalseks reflukshaiguseks) — see on haigus,
mida pohjustab maohappe tagasivool maost s6dgitoru kaudu suhu;

- vasimus (kurnatus);

- juuste viljalangemine, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu
vihendamiseks;

- stistekoha reaktsioonid (nt stigelus vdi punetus);

- kiire pulsisagedus;

- kohunddrme ensiiiimide (nagu lipaas ja amiilaas) aktiivsuse suurenemine veres;

- kaltsitoniini taseme tous veres patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks.

Aeg-ajalt (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

- madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse koos metformiiniga 2. tiilipi
suhkurtove raviks;

- sapikivid;

- sapipoie poletik;

- kaalulangus, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiitipi suhkurtdve ravi,

- valu siistekohas;

- kaltsitoniini sisalduse suurenemine veres patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve voi
rasvumisega kaasneva OSA ravi;

- maitsemeele muutus;

- nahatundlikkuse muutus;

- mao aeglustunud tiihjenemine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Mounjarot siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. MITTE KASUTADA pen-siistlit, mis on olnud
kiilmunud.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Mounjarot v0ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 21 péeva ja
seejérel tuleb pen-siiste]l minema visata.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et pen-siistel on rikutud vdi ravim on hiigune, muutunud
virvusega voi sisaldab vodrosakesi.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mounjaro sisaldab

Toimeaine on tirsepatiid.

- Mounjaro 2,5 mg: iga pen-siistel sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: iga pen-siistel sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: iga pen-siistel sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: iga pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: iga pen-siistel sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: iga pen-siistel sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml).

Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid,
naatriumhiidroksiid (lisateavet vt 18igust 2 ,,Mounjaro sisaldab naatriumi‘‘), kontsentreeritud
vesinikkloriidhape ja siistevesi.

Kuidas Mounjaro vilja niieb ja pakendi sisu

Mounjaro on selge, virvitu kuni kergelt kollakas siistelahus pen-siistlis.

Pen-siistlil on peidetud ndel, mis siseneb siistenupu vajutamisel automaatselt nahka. Pérast siistimist
tombab pen-siistel ndela tagasi sisse.

Iga pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahust.

Pen-siistel on ainult {ihekordseks kasutamiseks.

Pakendi suurus: 2 pen-siistlit, 4 pen-siistlit voi mitmikpakendis 12 pen-siistlit (kolm 4 pen-siistliga
pakendit). K&ik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

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

Tootja

Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Itaalia.
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.cu.
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Kasutusjuhend

Mounjaro 2,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 7,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 10 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 12,5 mg siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 15 mg siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

Téhtis teave, mida on vaja teada enne Mounjaro siistimist.

Lugege kiesolev kasutusjuhend ja pakendi infoleht libi enne Mounjaro pen-siistli (pen)
kasutamist ja iga kord, kui saate uue pen’i. Seal v3ib sisalduda uut teavet. See teave ei asenda
vestlust arsti, meditsiinide vOi apteekriga teie haigusest voi ravist.

Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga, kuidas Mounjarot digesti siistida.

Mounjaro on itheannuseline pen-siistel.

Pen’il on peidetud ndel, mis siseneb siistenupu vajutamisel automaatselt nahka. Pérast siistimist
tdmbab pen ndela tagasi sisse.

Mounjarot kasutatakse liks kord nédalas.

Siistida ainult naha alla (subkutaanselt).

Teie voi teine inimene voib siistida ravimit kdhu-, reie- voi dlavarrepiirkonda.

Kui soovite siistida dlavarde, vdite vajada kellegi teise abi.
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Pen’i osad

A E Lilla

Ulemine siistenupp
osa
Lukustusrdngas
Bl 1 11 g Naidik
@ " Lukus voi lukust

' lahti

Ravim

Alumine osa
janoela ots

v

Labipaistev pdhi
Hall pohja kattekork

Ettevalmistus Mounjaro siistimiseks
Vatke pen kiillmkapist vilja.

Arge eemaldage halli pohja kattekorki enne, kui olete valmis siistima.
[ =

Kontrollige pen’i sildilt, kas
tegemist on dige ravimi ja
annusega ning kas ravim ei

ole iiletanud kolblikkusaega.  kglblikkus- @

. acg
Kontrollige pen’i

kahjustuste suhtes. . I |

Veenduge, et ravim:

* eiole killmunud, e« on vérvitu kuni kergelt kollakas,
* ei ole hiagune, * ci sisalda voorosakesi.

Peske kéed puhtaks.
Siistekoha valimine

Arst, meditsiinidde voi apteeker vOib aidata valida teile koige sobivamat siistekohta.
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Kohupiirkonda (vdhemalt 5 cm kaugusele nabast) voi reiepiirkonda voite
ravimit siistida ise voi siistib teine inimene.

Olavarre tagakiiljele siistib ravimit teine inimene.
' ‘ Igal nddalal tuleb siistekohta muuta (vahetada).

Te voite kasutada sama kehapiirkonda, kuid veenduge, et valite selles piirkonnas
erineva siistekoha.

1. samm Eemaldage hall pohja kattekork
- Veenduge, et pen on lukustatud.
. ___g .. g .y
Arge avage lukku enne, kui labipaistev pohi on vastu

teie nahka ja te olete valmis siistima.

Tommake hall pohja kattekork &ra otsesuunas ja visake

=
'?__._f} Lébipaistev pohi minema.

Hall

pdhja _..‘ \ Arge pange halli pohja kattekorki tagasi — see vdib
katte- ndela kahjustada.

kork

Arge ndela puutuge.

2.samm  Asetage libipaistev pohi vastu nahka, seejirel avage lukk

Asetage labipaistev pohi iihetasaselt vastu siistekoha nahka.

Avage lukk, keerates lukustusrongast.
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3.samm Vajutage ja hoidke all kuni 10 sekundit

Vajutage lilla siistenupp alla ja hoidke seda alla vajutatuna.
Kuulake:

= it » Esimene kldps = siistimine on alanud
» Teine klops = siistimine on [oppenud

Hall kol  Kui ndete halli kolbi, siis teate, et siistimine on 15ppenud.

Pérast siistimist asetage kasutatud pen teravate esemete jidtmemahutisse.

Kasutatud pen’i hivitamine

. Visake pen teravate esemete
jaatmemahutisse voi hivitage see :
vastavalt arstilt, meditsiinidelt voi [

apteekrilt saadud juhistele. Arge visake T ﬁ
pen’i olmejiitmete hulka. [

R

. Arge taaskasutage tdidetud teravate |

esemete mahutit. @m—u—Lr—%

. Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt \ ’Q\ /

vOi apteekrilt, kuidas hdvitada ravimeid,
mida te enam ei kasuta.

Sailitamine ja kisitsemine

o Séilitamisjuhised on toodud pakendi infolehe 16igus 5.

. Pen sisaldab klaasist osi. Késitsege seda ettevaatlikult. Kui pen kukub vastu kova pinda, drge
seda kasutage. Kasutage siistimiseks uut pen’i.

Sageli esitatavad kiisimused

Mida see tihendab, kui ma niien pen’is 6humulle?
Ohumullide esinemine on normaalne.

Mida teha, kui pen ei ole saavutanud toetemperatuuri?
Pen’i ei ole vaja soojendada toatemperatuurini.

Mis juhtub, kui ma avan lukustuse ja vajutan lillale siistenupule enne halli pohja kattekorgi
eemaldamist?

Arge ecemaldage halli pShja kattekorki. Visake pen minema ja kasutage uut pen’i.

Mida teha, kui pirast halli pohja kattekorgi eemaldamist on néela otsas viike vedeliku tilk?
Néela otsas vdib olla vedeliku tilk. Arge ndela puudutage.

Kas ma pean hoidma siistenuppu all nii kaua, kui siistimine on 16ppenud?
See ei ole vajalik, kuid aitab teil hoida pen’i paigal ja kindlalt vastu nahka surutuna.

Kuulsin siistimise ajal rohkem kui kahte klopsu — kahte tugevat ja iihte norka klopsu. Kas ma
sain ikka tdieliku ravimi annuse?
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Moned patsiendid voivad vahetult enne teist tugevat klopsu kuulda veel iihte, ndrgemat klopsu. See
kuulub pen’i normaalse todprotsessi juurde. Arge eemaldage pen’i oma nahalt enne, kui kuulete teist
tugevat klopsu.

Ma ei ole kindel, kas pen tootas digesti.

Kontrollige, kas te saite kogu annuse. Kui te ndete halli kolbi, on annus

T+ Hal Oigesti manustatud. Vt juhiseid ka 3. sammu alt.
kolb
A ‘\ Kui te ei née halli kolbi, v3tke edasiste juhiste saamiseks iihendust Lilly
—— esindusega. Seniks hoidke pen’i ohutus kohas, et viltida juhuslikku
nodelatorget.

Mis see tihendab, kui pirast siistimist on nahal vedeliku- voi veretilk?
See on normaalne. Vajutage siistekohale vati- voi marlitampoon. Arge siistekohta hdoruge.

Muu teave

. Kui teil on ndgemisprobleemid, drge kasutage pen’i ilma teise inimese abita, kes on dppinud
Mounjaro pen’i kasutama.

Kust saada lisateavet

. Kui teil on kiisimusi v0i probleeme seoses Mounjaro pen’iga, vGtke iihendust Lilly v6i oma

arsti, meditsiinide vOi apteekriga.

Viimati uuendatud
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Mounjaro 2,5 mg siistelahus viaalis
Mounjaro S mg siistelahus viaalis
Mounjaro 7,5 mg siistelahus viaalis
Mounjaro 10 mg siistelahus viaalis
Mounjaro 12,5 mg siistelahus viaalis
Mounjaro 15 mg siistelahus viaalis
tirsepatiid

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mounjaro ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mounjaro kasutamist
Kuidas Mounjarot kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Mounjarot siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AU

1. Mis ravim on Mounjaro ja milleks seda kasutatakse

Mounjaro sisaldab toimeainet nimega tirsepatiid, mida kasutatakse 2. tiitipi suhkurtdvega
taiskasvanute raviks. Mounjaro vihendab suhkrusisaldust organismis ainult juhul, kui see on
suurenenud.

Mounjarot kasutatakse ka rasvunud vdi iilekaaluliste (KMI vahemalt 27 kg/m?) tiiskasvanute raviks.
Mounjaro mojutab sd0giisu regulatsiooni, mis voib aidata teil vihem siiiia ja kehakaalu langetada.

2. tiilipi suhkurtdve ravis kasutatakse Mounjarot:

- iiksinda, kui te ei saa metformiini (iiks teine diabeediravim) votta.

- koos teiste diabeediravimitega, kui need ei taga piisavat kontrolli teie veresuhkru véartuste tle.
Teised ravimid voivad olla suukaudsed ravimid ja/voi insuliin, mida siistitakse.

Mounjarot kasutatakse ka koos dieedi ja kehalise aktiivsusega kehakaalu langetamiseks ja selle

kontrolli all hoidmiseks tdiskasvanutel, kellel on:

- KMI 30 kg/m? vdi iile selle (rasvumine) voi

- KMI vihemalt 27 kg/m?, kuid alla 30 kg/m? (iilekaal), ja esinevad kehakaaluga seotud
terviseprobleemid (nditeks diabeedieelne seisund, 2. tiiiipi suhkurtobi, korge vererohk,
vererasvade sisalduse kdrvalekalded, une ajal esinevad hingamishéired, mida nimetatakse
,uneapnoeks®, voi siidameinfarkti, insuldi voi veresooneprobleemide esinemine varasemas
haigusloos).

KMI (kehamassiindeks) viljendab kehakaalu ja pikkuse suhet.
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Obstruktiivse uneapnoega (obstructive sleep apnoea, OSA) rasvunud patsientidel voib Mounjarot
kasutada koos hingamisteede positiivrohu (positive airway pressure, PAP) raviga voi ilma.

Tahtis on jatkuvalt jargida arstilt, meditsiinielt voi apteekrilt saadud dieedi ja kehalise aktiivsuse
alaseid nouandeid.

2. Mida on vaja teada enne Mounjaro kasutamist

Mounjarot ei tohi kasutada
- kui olete tirsepatiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Mounjaro kasutamist pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga:

- kui teil on tdsiseid probleeme toidu seedimisega vdi toit pilisib maos kauem kui tavaliselt
(sealhulgas raske gastroparees).

- kui teil on kunagi olnud pankreatiit (kohundarmepdletik, mis voib pShjustada tugevat kohu- ja
seljavalu, mis ei taandu).

- kui teil on probleem silmadega (diabeetiline retinopaatia voi kollatdhni turse).

- kui te kasutate suhkurtdve raviks sulfoniiiiluuread (iiks teine diabeediravim) voi insuliini, sest
voib tekkida madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia). Selle riski vihendamiseks voib arst muuta
teiste ravimite annust.

Mounjaroga ravi alustamise ajal voib moningatel juhtudel tekkida vedelikukaotus/dehiidratsioon, nt
oksendamise, iivelduse ja/voi kohulahtisuse tottu, mis voib viia neerutalitluse halvenemiseni. Tahtis
on dehiidratsiooni véltida, tarbides palju vedelikku. Kui teil on kiisimusi v3i probleeme, votke
tthendust oma arstiga.

Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon iildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et vitate Mounjaro’t.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele ja noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest seda ei ole antud
vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Mounjaro
Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus

Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga. Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, sest selle toime veel siindimata lapsele ei ole
teada. SeetOttu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Ei ole teada, kas tirsepatiid eritub rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vélistada. Kui te
imetate vOi kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga. Te peate koos arstiga
otsustama, kas 10petate rinnaga toitmise voi likkkate edasi Mounjaro kasutamise.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ei ole tdendoline, et see ravim mojutab autojuhtimise ja masinatega tootamise voimet. Ent kui te
kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea vdi insuliiniga, voib tekkida madal veresuhkru tase
(hiipogliikeemia), mis voib vihendada teie keskendumisvdimet. Kui teil tekivad madala veresuhkru
ndhud, nt peavalu, uimasus, ndrkus, pearinglus, niljatunne, segasus, arrituvus, kiire siidame
166gisagedus ja higistamine (vt 161k 4), hoiduge autojuhtimisest vdi masinatega to6tamisest. Teabe

171



saamiseks madala veresuhkru suurenenud riski kohta vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.
Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Mounjaro sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Mounjarot kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole kindel,
kuidas ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ravimit manustada

o Algannus on 2,5 mg iiks kord néddalas nelja niddala jooksul. Pérast nelja nédalat suurendab arst
teie annust 5 mg-ni {iks kord nédalas.
o Arst vOib teie annust suurendada 2,5 mg kaupa annuseni 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg voi 15 mg iiks

kord nédalas vastavalt vajadusele. Kdigil juhtudel {itleb arst teile, et kasutaksite vastavat annust
vihemalt 4 nddalat enne suuremale annusele {ileminekut.

Arge muutke ravimi annust, kui arst ei ole seda soovitanud.
Iga viaal sisaldab Mounjaro iihte annust — kas 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg voi 15 mg.
Mounjaro kasutamisaja valimine

Te voite Mounjarot kasutada mis tahes kellaajal soltumata toidukordadest. Voimalusel tuleb seda iga
kord kasutada iihel ja samal nidalapdeval. Mounjaro siistimist aitab meeles pidada see, kui méargite
kalendris &dra esimese siiste niddalapéeva.

Vajadusel saate muuta Mounjaro iganédalase siistimise pdeva tingimusel, et viimasest siistimisest on
moddunud vihemalt 3 pdeva. Pirast uue manustamispdeva valimist tuleb iganiddalased siisted teha
uuel paeval.

Kuidas Mounjarot siistida

Kasutage Mounjarot alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Enne kui alustate Mounjaro
kasutamist, lugege alati hoolikalt 14bi allpool toodud kasutusjuhend ja pidage ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga, kui te ei ole kindel, kuidas Mounjarot digesti siistida.

Mounjarot siistitakse naha alla (subkutaanne siiste) kdhu-, reie- vdi dlavarrepiirkonnas. Olavarde
siistimisel voite vajada kellegi teise abi. Arge siistige Mounjarot otse veeni, sest see muudab ravimi
toimet.

Soovi korral vdite kasutada igal nédalal sama kehapiirkonda. Kuid veenduge, et valite selles
piirkonnas erineva siistekoha. Kui te siistite ka insuliini, valige ka selleks siisteks erinev siistekoht. Kui
te olete pime vGi ndgemispuudega, vajate siistimisel kellegi teise abi.

Kasutusjuhend

1. Koigepealt peske kisi vee ja seebiga.

2. Kontrollige, kas viaalis sisalduv Mounjaro on selge ja vérvitu kuni kergelt kollakat virvi. Arge
kasutage, kui ravim on kiilmunud, hdgune voi sisaldab vdorosakesi.

3. Eemaldage viaalilt plastikust kattekork, kuid drge punnkorki eemaldage. Puhastage viaali punnkork
alkoholipadjakesega ja valmistage ette uus siistal. Arge oma néela voi siistalt kellegagi jagage
ega korduvkasutage.

4. Tommake siistlasse viike kogus ohku. Torgake noel 1dbi Mounjaro viaali kummikorgi ja siistige
ohk viaali.
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5. Po6drake Mounjaro viaal ja siistal tagurpidi ning tdmmake siistla kolbi aeglaselt viljapoole, et
eemaldada viaalist kogu Mounjaro lahus. Viaalis on ravimit koguses, mis voimaldab manustada
Mounjaro 0,5 ml tiksikannuse.

6. Kui siistlas on dhumulle, koputage ornalt mdned korrad vastu siistalt, et dhumullid iiles touseksid.

Liikake kolbi aeglaselt iiles, kuni siistlas ei ole enam ohku.

Tommake siistal viaali korgist vélja.

Enne siistimist puhastage nahk.

. Votke siistekohas nahavolt ettevaatlikult sGrmede vahele ja hoidke sellest kinni.

0 Siistige ravimit naha alla, nagu teid on Gpetatud. Tdisannuse saamiseks siistige kogu siistlas olev

lahus. Pérast siistimist peab ndel jdéima 5 sekundiks naha alla, et tagada tdisannuse saamine.
11.Tdmmake ndel nahast vélja.

12.Visake viaal, kasutatud ndel ja siistal kohe pérast siistimist torkekindlasse mahutisse voi jargige
arstilt, meditsiinioelt vai apteekrilt saadud juhiseid.

S © %

Vere gliikoosisisalduse testimine

Kui te kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea voi insuliiniga, on téhtis kontrollida veresuhkru taset
vastavalt arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt saadud juhisele (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinoud®).

Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette nihtud

Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette néhtud, votke otsekohe ithendust oma arstiga. Selle ravimi
liigne manustamine v3ib pohjustada madalat veresuhkrut (hiipogliilkeemia) ning iiveldust ja
oksendamist.

Kui te unustate Mounjarot kasutada
Kui te unustate annuse siistimata ja

o Mounjaro viimasest siistest on moddunud 4 péeva voi vihem, kasutage seda niipea kui meelde
tuleb. Seejirel siistige jdrgmine annus tavalisel ettendhtud manustamispéaeval.
o Kui Mounjaro viimasest siistest on méodunud rohkem kui 4 pieva, jitke unustatud annus

vahele. Seejarel siistige jargmine annus tavalisel ettendhtud manustamispéeval.

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Kahe annuse vaheline
aeg peab olema vidhemalt 3 péeva.

Kui te 1opetate Mounjaro kasutamise
Arge lopetage Mounjaro kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Kui te 16petate Mounjaro kasutamise,
ja teil on 2. tiitipi suhkurtdbi, voib veresuhkru tase tousta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi

apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

- kohundarmepdletik (dge pankreatiit), mis voib pdhjustada tugevat kohu- ja seljavalu, mis ei
taandu. Nimetatud siimptomite tekkimisel tuleb p66rduda kohe arsti poole.

Harv (v&ib esineda kuni iihel inimesel 1000-st)

- Rasked allergilised reaktsioonid (nt anafiilaktiline reaktsioon, angioddeem). Te peate
viivitamatult pdérduma arsti poole ja teavitama oma arsti, kui teil tekivad sellised siimptomid
nagu hingamisprobleemid, huulte, keele ja/voi kurgu kiire turse koos neelamisraskustega ja kiire

siidametegevus.
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Muud koérvaltoimed

Viiga sage (vGivad tekkida rohkem kui {ihel inimesel 10st)

iiveldus;

koéhulahtisus;

kdhuvalu on tidheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;
oksendamist on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;
kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vahendamiseks.

Need korvaltoimed ei ole tavaliselt rasked. liveldus, kohulahtisus ja oksendamine esinevad koige
sagedamini tirsepatiidi kasutamise alguses ning enamikel patsientidel vihenevad aja jooksul.

Madalat veresuhkrut (hiipoglilkeemia) esineb vdga sageli siis, kui tirsepatiidi kasutatakse koos
ravimitega, mis sisaldavad sulfoniiiiluuread ja/voi insuliini. Kui te kasutate sulfoniiiiluuread voi
insuliini 2. tiilipi suhkurtdve raviks, voib tirsepatiidi kasutamise ajal olla vaja nende annust
vihendada (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*‘). Madala veresuhkru siimptomid voivad
olla peavalu, uimasus, norkus, pearinglus, niljatunne, segasus, arrituvus, kiire siidame
166gisagedus ja higistamine. Arst itleb teile, kuidas madalat veresuhkrut ravida.

Sage (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10st)

madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse 2. tiilipi suhkurtdve raviks koos
metformiini ja naatriumi-glitkoosi kotransporter 2 inhibiitoriga (iiks teine diabeediravim);
allergiline reaktsioon (iilitundlikkus) (nt 166ve, siigelus ja ekseem);

pearinglus, mida tiheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

madal vererShk, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;
niljatunde vihenemine (vihenenud s66giisu), mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi
suhkurtove ravi;

kohuvalu on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtdve ravi;

oksendamist on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtove ravi— see viheneb
tavaliselt aja jooksul;

seedehiire (diispepsia);

kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve ravi;

k&hu esilevolvumine;

rohatised;

kohugaasid (kdhupuhitus);

refluks voi korvetised (nimetatakse ka gastroosofageaalseks reflukshaiguseks) — see on haigus,
mida pdhjustab maohappe tagasivool maost s6dgitoru kaudu suhu;

vasimus (kurnatus);

juuste viljalangemine, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu
vihendamiseks;

stistekoha reaktsioonid (nt siigelus v4i punetus);

kiire pulsisagedus;

kShunéddrme ensiilimide (nagu lipaas ja amiilaas) aktiivsuse suurenemine veres;

kaltsitoniini taseme tous veres patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vdhendamiseks.

Aeg-ajalt (vdivad tekkida kuni tihel inimesel 100st)

madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse koos metformiiniga 2. tiilipi
suhkurtove raviks;

sapikivid;

sapipoie poletik;

kaalulangus, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtdve ravi,

valu siistekohas;

kaltsitoniini sisalduse suurenemine veres patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve voi
rasvumisega kaasneva OSA ravi;

maitsemeele muutus;

nahatundlikkuse muutus;
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mao aeglustunud tiihjenemine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Mounjarot siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaali sildil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. MITTE KASUTADA viaali, mis on olnud
kiilmunud.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Mounjarot v0ib hoida kiilmkapist véljavoetuna temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 21 péeva ja
seejérel tuleb viaal minema visata.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et viaal, kinnitusrdngas vdi punnkork on rikutud vdi ravim
on higune, muutunud virvusega vdi sisaldab voorosakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mounjaro sisaldab

Toimeaine on tirsepatiid.

- Mounjaro 2,5 mg: iga viaal sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: iga viaal sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: iga viaal sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: iga viaal sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: iga viaal sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: iga viaal sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,5 ml lahuses (30 mg/ml).

Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), naatriumkloriid,
naatriumhiidroksiid (lisateavet vt 18igust 2 ,,Mounjaro sisaldab naatriumi*), kontsentreeritud
vesinikkloriidhape ja siistevesi.

Kuidas Mounjaro viilja néeb ja pakendi sisu

Mounjaro on selge, varvitu kuni kergelt kollakas siistelahus viaalis.

Iga viaal sisaldab 0,5 ml lahust.

Viaal on ainult tihekordseks kasutamiseks.

Pakendis on iiks viaal, 4 viaali, 12 viaali, mitmikpakendis 4 (neli 1 pen-siistliga pakendit) viaali voi
mitmikpakendis 12 (kaksteist 1 pen-siistliga pakendit) viaali. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
miiigil.

Noelad ja siistal ei kuulu pakendisse.

Miiiigiloa hoidja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.
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Tootja
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Itaalia.
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.ecu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mounjaro KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mounjaro KwikPen’i kasutamist
Kuidas Mounjaro KwikPen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mounjaro KwikPen’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR =

1. Mis ravim on Mounjaro KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Mounjaro sisaldab toimeainet nimega tirsepatiid, mida kasutatakse 2. tiiiipi suhkurtovega
téiskasvanute raviks. Mounjaro vihendab suhkrusisaldust organismis ainult juhul, kui see on
suurenenud.

Mounjarot kasutatakse ka rasvunud voi iilekaaluliste (KMI vihemalt 27 kg/m?) tiiskasvanute raviks.
Mounjaro mojutab sd0giisu regulatsiooni, mis voib aidata teil vihem siiiia ja kehakaalu langetada.

2. tiilipi suhkurtdve ravis kasutatakse Mounjarot:

- iiksinda, kui te ei saa metformiini (iiks teine diabeediravim) votta.

- koos teiste diabeediravimitega, kui need ei taga piisavat kontrolli teie veresuhkru véértuste tile.
Teised ravimid voivad olla suukaudsed ravimid ja/voi insuliin, mida siistitakse.

Mounjarot kasutatakse ka koos dieedi ja kehalise aktiivsusega kehakaalu langetamiseks ja selle

kontrolli all hoidmiseks tdiskasvanutel, kellel on:

- KMI 30 kg/m? vdi iile selle (rasvumine) voi

- KMI vdhemalt 27 kg/m?, kuid alla 30 kg/m? (iilekaal), ja esinevad kehakaaluga seotud
terviseprobleemid (niiteks diabeedieelne seisund, 2. tiiiipi suhkurtobi, korge vererohk,
vererasvade sisalduse korvalekalded, une ajal esinevad hingamishaired, mida nimetatakse
,uneapnoeks, voi siidameinfarkti, insuldi voi veresooneprobleemide esinemine varasemas
haigusloos).

KMI (kehamassiindeks) véljendab kehakaalu ja pikkuse suhet.
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Obstruktiivse uneapnoega (obstructive sleep apnoea, OSA) rasvunud patsientidel voib Mounjarot
kasutada koos hingamisteede positiivrohu (positive airway pressure, PAP) raviga voi ilma.

Téhtis on jatkuvalt jérgida arstilt, meditsiinidelt vOi apteekrilt saadud dieedi ja kehalise aktiivsuse
alaseid nduandeid.

2. Mida on vaja teada enne Mounjaro KwikPen’i kasutamist

Mounjaro KwikPen’i ei tohi kasutada
- kui olete tirsepatiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Mounjaro kasutamist pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga:

- kui teil on tosiseid probleeme toidu seedimisega voi toit pilisib maos kauem kui tavaliselt
(sealhulgas raske gastroparees).

- kui teil on kunagi olnud pankreatiit (kdhunédrmepodletik, mis voib pohjustada tugevat kdhu- ja
seljavalu, mis ei taandu).

- kui teil on probleem silmadega (diabeetiline retinopaatia voi kollatdhni turse).

- kui te kasutate suhkurtdve raviks sulfoniiiiluuread (iiks teine diabeediravim) voi insuliini, sest
voib tekkida madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia). Selle riski vihendamiseks voib arst muuta
teiste ravimite annust.

Mounjaroga ravi alustamise ajal voib moningatel juhtudel tekkida vedelikukaotus/dehiidratsioon, nt
oksendamise, iivelduse ja/voi kohulahtisuse tottu, mis voib viia neerutalitluse halvenemiseni. Tahtis
on dehiidratsiooni véltida, tarbides palju vedelikku. Kui teil on kiisimusi v&i probleeme, votke
ithendust oma arstiga.

Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon iildanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et vitate Mounjaro’t.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele ja noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest seda ei ole antud
vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Mounjaro
Teatage oma arstile, meditsiinidele v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga. Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, sest selle toime veel siindimata lapsele ei ole
teada. Seetottu on selle ravimi kasutamise ajal soovitatav kasutada rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Ei ole teada, kas tirsepatiid eritub rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada. Kui te
imetate vOi kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga. Te peate koos arstiga
otsustama, kas 10petate rinnaga toitmise voi likkkate edasi Mounjaro kasutamise.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ei ole toendoline, et see ravim mojutab autojuhtimise ja masinatega todtamise voimet. Ent kui te
kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea vdi insuliiniga, vib tekkida madal veresuhkru tase
(hiipogliikeemia), mis voib vidhendada teie keskendumisvdimet. Kui teil tekivad madala veresuhkru
nihud, nt peavalu, uimasus, ndrkus, pearinglus, néljatunne, segasus, drrituvus, kiire siidame
166gisagedus ja higistamine (vt 1061k 4), hoiduge autojuhtimisest vdi masinatega to6tamisest. Teabe
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saamiseks madala veresuhkru suurenenud riski kohta vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.
Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Mounjaro KwikPen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

Mounjaro KwikPen sisaldab bensiiiilalkoholi
Ravim sisaldab 5,4 mg bensiiiilalkoholi {ihes 0,6 ml annuses. Bensiiiilalkohol v&ib pShjustada
allergilisi reaktsioone.

Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga, kui olete rase voi imetate voi kui teil on maksa- voi
neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud bensiiiilalkohol voib koguneda teie organismi ja pohjustada
korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

3. Kuidas Mounjaro KwikPen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole kindel,
kuidas ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Viike kogus ravimit v3ib jadda pen-siistlisse parast seda, kui kdik annused on digesti manustatud.
Arge proovige kasutada jéarelejaéinud ravimit. Pirast nelja annuse manustamist tuleb pen-siistel dra

visata.

Kui palju ravimit manustada

o Algannus on 2,5 mg iiks kord nidalas nelja nddala jooksul. Pérast nelja nidalat suurendab arst
teie annust 5 mg-ni iiks kord nédalas.
o Arst vOib teie annust suurendada 2,5 mg kaupa annuseni 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vo6i 15 mg iiks

kord nidalas vastavalt vajadusele. Koigil juhtudel iitleb arst teile, et kasutaksite vastavat annust
vihemalt 4 nddalat enne suuremale annusele ileminekut.

Arge muutke ravimi annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Mounjaro kasutamisaja valimine

Te vodite pen-siistlit kasutada mis tahes kellaajal sdltumata toidukordadest. Vdimalusel tuleb seda iga
kord kasutada iihel ja samal nidalapdeval. Mounjaro siistimist aitab meeles pidada see, kui teete
vastava mirke kalendrisse.

Vajadusel saate muuta Mounjaro iganiddalase siistimise pdeva tingimusel, et viimasest siistimisest on
moddunud vahemalt 3 pideva. Parast uue manustamispdeva valimist tuleb iganiddalased siisted teha
uuel paeval.

Kuidas Mounjaro KwikPen’i siistida
Mounjarot siistitakse naha alla (subkutaanne siiste) kGhupiirkonnas vahemalt 5 cm kaugusele nabast,
reie- vOi Olavarrepiirkonnas. Olavarde siistimisel vGite vajada kellegi teise abi.

Soovi korral vdite kasutada igal nédalal sama kehapiirkonda. Kuid veenduge, et valite selles
piirkonnas erineva siistekoha. Kui te siistite ka insuliini, valige ka selleks siisteks erinev siistekoht.

Enne Mounjaro KwikPen’i kasutamist lugege hoolikalt 1dbi pen-siistli kasutusjuhend.
Vere gliikoosisisalduse testimine
Kui te kasutate Mounjarot koos sulfoniiiiluurea voi insuliiniga, on téhtis kontrollida veresuhkru taset

vastavalt arstilt, meditsiinidelt vOi apteekrilt saadud juhisele (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinoud®).
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Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette nahtud

Kui te kasutate Mounjarot rohkem, kui ette ndhtud, votke otsekohe iihendust oma arstiga. Selle ravimi
liigne manustamine voib pohjustada madalat veresuhkrut (hiipogliikeemia) ning iiveldust ja
oksendamist.

Kui te unustate Mounjarot kasutada
Kui te unustate annuse siistimata ja

o Mounjaro viimasest siistest on méddunud 4 péeva véi vihem, kasutage seda niipea kui meelde
tuleb. Seejdrel siistige jargmine annus tavalisel ettendhtud manustamispaeval.
. Kui Mounjaro viimasest siistest on méodunud rohkem kui 4 pieva, jitke unustatud annus

vahele. Seejarel siistige jargmine annus tavalisel ettendhtud manustamispéeval.

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Kahe annuse vaheline
aeg peab olema vidhemalt 3 péeva.

Kui te 1opetate Mounjaro kasutamise
Arge lIopetage Mounjaro kasutamist ilma arstiga nou pidamata. Kui te 1dpetate Mounjaro kasutamise ja
teil on 2. tiilipi suhkurtdbi, voib veresuhkru tase tdusta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)
- kohunddrmepdletik (4ge pankreatiit), mis voib pShjustada tugevat kohu- ja seljavalu, mis ei
taandu. Nimetatud stimptomite tekkimisel tuleb p66rduda kohe arsti poole.

Harv (v0ib esineda kuni iihel inimesel 1000st)

- Rasked allergilised reaktsioonid (nt anafiilaktiline reaktsioon, angioddeem). Te peate
viivitamatult p6drduma arsti poole ja teavitama oma arsti, kui teil tekivad sellised stimptomid
nagu hingamisprobleemid, huulte, keele ja/voi kurgu kiire turse koos neelamisraskustega ja kiire
siidametegevus.

Muud korvaltoimed

Viiga sage (vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10st)

- iiveldus;

- kohulahtisus;

- kohuvalu on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- oksendamist on tidheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks.

Need korvaltoimed ei ole tavaliselt rasked. liveldus, kohulahtisus ja oksendamine esinevad kodige
sagedamini tirsepatiidi kasutamise alguses ning enamikel patsientidel vihenevad aja jooksul.

- Madalat veresuhkrut (hiipogliikeemia) esineb vaga sageli siis, kui tirsepatiidi kasutatakse koos
ravimitega, mis sisaldavad sulfoniitiluuread ja/voi insuliini. Kui te kasutate 2. tiilipi suhkurtdve
raviks sulfoniitiluuread vai insuliini, voib tirsepatiidi kasutamise ajal olla vaja nende annust
vihendada (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud‘‘). Madala veresuhkru siimptomid vdivad
olla peavalu, uimasus, norkus, pearinglus, niljatunne, segasus, drrituvus, kiire siidame
loogisagedus ja higistamine. Arst iitleb teile, kuidas madalat veresuhkrut ravida.
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Sage (voivad tekkida kuni tihel inimesel 10st)

- madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse 2. tiilipi suhkurtdve raviks koos
metformiini ja naatriumi-gliikoosi kotransporter 2 inhibiitoriga (iiks teine diabeediravim);

- allergiline reaktsioon (iilitundlikkus) (nt 166ve, siigelus ja ekseem);

- pearinglus, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vahendamiseks;

- madal vererdhk, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks;

- néljatunde vihenemine (vihenenud s6dgiisu), mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi
suhkurtdve ravi;

- kohuvalu on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiitipi suhkurtove ravi;

- oksendamist on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve ravi— see viheneb
tavaliselt aja jooksul;

- seedehdire (diispepsia);

- kohukinnisust on tdheldatud patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve ravi;,

- kohu esilevolvumine;

- r6éhatised;

- kohugaasid (kGhupuhitus);

- refluks voi korvetised (nimetatakse ka gastroosofageaalseks reflukshaiguseks) — see on haigus,
mida pShjustab maohappe tagasivool maost s6dgitoru kaudu suhu;

- vasimus (kurnatus);

- juuste viljalangemine, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu
vihendamiseks;

- siistekoha reaktsioonid (nt siigelus voi punetus);

- kiire pulsisagedus;

- kohundirme ensiitimide (nagu lipaas ja amiilaas) aktiivsuse suurenemine veres;

- kaltsitoniini taseme tOusu veres patsientidel, kes saavad ravi kehakaalu vihendamiseks.

Aeg-ajalt (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

- madal veresuhkur (hiipogliikeemia), kui tirsepatiidi kasutatakse koos metformiiniga 2. tiilipi
suhkurtove raviks;

- sapikivid;

- sapipoie poletik;

- kaalulangus, mida tdheldatakse patsientidel, kes saavad 2. tiiiipi suhkurtdve ravi,

- valu siistekohas;

- kaltsitoniini sisalduse suurenemine veres patsientidel, kes saavad 2. tiilipi suhkurtdve voi
rasvumisega kaasneva OSA ravi;

- maitsemeele muutus;

- nahatundlikkuse muutus;

- mao aeglustunud tithjenemine.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise

teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Mounjaro KwikPen’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. MITTE KASUTADA pen-siistlit, mis on olnud
kiilmunud.
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Mounjaro KwikPen’i v4ib hoida kiillmkapist véljavdetuna temperatuuril kuni 30 °C kuni 30 péeva
parast esmakordset kasutamist ja seejdrel tuleb pen-siistel hivitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui téheldate, et pen-siistel on rikutud vdi ravim on higune, muutunud
varvusega voi sisaldab voorosakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mounjaro KwikPen sisaldab

Toimeaine on tirsepatiid.

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 2,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 10 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (4,17 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
2,5 mg annust.

Mounjaro 5 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 20 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (8,33 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
5 mg annust.

Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 7,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 30 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (12,5 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
7,5 mg annust.

Mounjaro 10 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 10 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 40 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (16,7 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
10 mg annust.

Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 12,5 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 50 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (20,8 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
12,5 mg annust.

Mounjaro 15 mg/annus KwikPen: iiks annus sisaldab 15 mg tirsepatiidi 0,6 ml lahuses. Uks
mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 60 mg tirsepatiidi 2,4 ml-s (25 mg/ml). Igas pen-siistlis on neli
15 mg annust.

Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat (E339), bensiitilalkohol (E1519)
(lisateavet vt 1digust 2 ,,Mounjaro KwikPen sisaldab bensiiiilalkoholi*), gliitserool, fenool,
naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid (lisateavet vt 1digust 2 ,,Mounjaro sisaldab naatriumi*),
kontsentreeritud vesinikkloriidhape ja siistevesi.

Kuidas Mounjaro vilja nieb ja pakendi sisu

Mounjaro on selge, varvitu kuni kergelt kollakas siistelahus pen-siistlis (KwikPen).

Iga KwikPen sisaldab 2,4 ml siistelahust (neli 0,6 ml annust) ja on tdidetud liiaga, voimaldamaks
eeltditmist. Noelad ei kuulu pakendisse.

Pakendi suurus: 1 voi 3 KwikPen’i.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miiigil.

Miiiigiloa hoidja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Tootja

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madriid, Hispaania

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, lirimaa
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, Iirimaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunmn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend

Mitmeannuseline pen-siistel
Iga pen-siistel sisaldab 4 fikseeritud annust, millest igal nidalal manustatakse iiks annus.

Mounjaro 2,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 7,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 10 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 12,5 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
Mounjaro 15 mg/annus KwikPen siistelahus pen-siistlis
tirsepatiid

Kaéesolev kasutusjuhend sisaldab teavet Mounjaro KwikPen’i kasutamise kohta

II ? |

Tihtis teave, mida on vaja teada enne Mounjaro KwikPen’i kasutamist.

Lugege kiesolev kasutusjuhend ja pakendi infoleht 14bi enne, kui alustate Mounjaro KwikPen’i
kasutamist, ja iga kord, kui saate uue pen-siistli. Seal voib sisalduda uut teavet. See teave ei asenda
vestlust arsti, apteekri voi meditsiinidega oma haigusest vdi ravist.

Mounjaro KwikPen on iihekordselt kasutatav mitmeannuseline pen-siistel. Pen-siistel sisaldab
4 fikseeritud annust, millest igal nidalal manustatakse iiks annus. Tehke iihekordne iganddalane
stiste naha alla (subkutaanselt).

Pérast 4 annuse manustamist tuleb pen-siistel koos kasutamata ravimiga havitada. Pérast 4 iganddalase
annuse manustamist ei ole voimalik pen-siistlil valida tdisannust. Arge siistige pen-siistlisse jirele

jaanud ravimit. Arge kandke ravimit pen-siistlist iile siistlasse.

Arge jagage Mounjaro KwikPen’i teiste inimestega, isegi kui pen-siistli ndel on vahetatud. Te véite
mone tdsise infektsiooni teistele inimestele edasi anda voi ise nakatuda.

Pimedad voi ndgemispuudega inimesed ei tohi kasutada pen-siistlit ilma isiku abita, keda on dpetatud
pen-siistlit kasutama.
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Osade juhend

Mounjaro KwikPen’i osad

Pen-siistli
o Kolbampul  korpus . Al}nuse
Pen-siistli kork Kolbampull  ; hoidja indikaator
| 1
;i T
| N W [ (i}
o Kolb .
Kinnitusklamber (liigub g At Etikett Annuse Stistimis
siistega) aken nupp
Pen-siistli ndela osad
Punane sisemine (néelad ei kuulu pakendisse)
tihend
@ Naela Naela Noel  Paberlipik
j véliskate sisekate
| =
) *] —1 %
. J
KwikPen’iga tihilduv ndel (kui te ei tea, millist ndela
kasutada, pidage ndu oma tervishoiutodtajaga)
Siistimiseks vajalikud vahendid
- Mounjaro KwikPen
- KwikPen’iga tihilduv ndel (kui te ei tea, millist ndela kasutada, pidage ndu oma
tervishoiutdotajaga)
- puhastuspadjake, vati- voi marlitampoon
- Teravate esemete jadtmemahuti voi majapidamisjadtmete konteiner
Mounjaro KwikPen’i siistimiseks ettevalmistamine
4 Y\ 1.samm:
© @ e Peske kiisi vee ja seebiga.
@)
\ J
d Arge kasutage ) 2. samm: s .
neid jooni annuse e Tdmmake pen-siistli kork otsesuunas dra.
‘:—] indikaatoritena o Kontrollige pen-siistlit ja etiketti. Arge
kasutage, kui:
——— I~ ., ﬂ I - ravimi nimetus vdi annuse tugevus ei
S —— vasta teile viljastatud retseptile.
\ ) - pen-sistli kolblikkusaeg (EXP) on
moddunud voi pen-siistel tundub olevat
kahjustatud.
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a. Noela viliskate b. Néela sisekate

e

- ravim on olnud kiilmunud, selles on
vodorosakesi, see on higune voi muutunud
varvusega. Mounjaro peab olema virvitu
kuni kergelt kollakas.

3. samm:

Piihkige puhastuspadjakesega iile punane
sisemine tihend.

4. samm:

Valige uus pen-siistli néel. Kasutage iga
siiste tegemiseks alati uut noela, valtimaks
infektsioone ja ndelte ummistumist.
Tommake ndela véliskattelt dra paberlipik.

5. samm:

Liikake kaetud ndel otsesuunas pen-siistlile ja
keerake see tihedalt kinni.

6. samm:
a. Tommake dra noela viliskate ja jitke see
alles. Teil on vaja seda uuesti kasutada.
b. Tommake dra ndela sisekate ja visake see
minema.
7. samm:
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Keerake aeglaselt siistimisnuppu, kuni kuulete
2 klépsu ja annuse aknas on ndha pikem joon

. See on eeltditmise asend. Seda saab
korrigeerida stistimisnuppu likskdik kummale
poole keerates, kuni eeltditmise joon on
kohakuti annuse indikaatoriga.



Siistimine Mounjaro KwikPen’iga

4 )

\_ A J

b. Tagakiilg

4 )
LEYE JE o

\. Valige iy,

8. samm:
e Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud
iles.
o Koputage rnalt vastu kolbampulli, et
Ohumullid iiles touseksid.

9. samm:

e Viljutage natuke ravimit ohku, vajutades
siistimisnupule kuni selle seiskumiseni,
seejdrel lugege aeglaselt 5-ni, hoides samal
ajal siistimisnuppu all. Annuse aknasse peab

ilmuma ikoon £0/ Arge seda endale siistige.

Eeltditmine eemaldab Shu kolbampullist ja
tagab pen-siistli torgeteta t66. Pen-siistel on
eeltdidetud, kui ndela otsast viljub véike
kogus ravimit.
- Kui te ravimit ei néde, korrake samme
7...9 mitte iile 2 korra.
- Kui te ikka ravimit ei nie, vahetage
ndel ja korrake samme 7...9 mitte iile
1 korra.
- Kui te ikka ravimit ei née, votke
ithendust Lilly kohaliku esindusega,
mille leiate pakendi infolehest.

10. samm:

e Valige siistekoht.

a. Teie ise voi keegi teine voib siistida
ravimit reie- voi kohupiirkonda vahemalt
5 cm kaugusele nabast.

b. Olavarre tagakiiljele peab ravimit siistima
keegi teine.

e Muutke siistekohta igal nddalal. V3ite
kasutada sama kehapiirkoda, kuid veenduge,
et valite selles kehapiirkonnas erineva
siistekoha.

11. samm:
o Keerake siistimisnuppu, kuni see peatub ja
annuse aknas on niha ikoon £1/. Tkoon £1/
vastab tdisannusele.
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Pirast Mounjaro KwikPen’iga siistimist

~ R
=) 2

R _/

P

.

12. samm:

a.

Torgake ndel naha sisse.

Siistige ravim, vajutades siistimisnuppu kuni
selle peatumiseni ja seejéarel lugege
siistimisnuppu all hoides aeglaselt 5-ni.
Enne noela eemaldamist peab annuse aknasse

ilmuma ikoon @ .

13. samm:

Tommake noel naha seest vilja. Ravimi tilk
ndela otsas on normaalne. See ei mdjuta teie
annust.

Veenduge, et annuse aknas on ikoon £o].

Kui niete aknas ikooni £0/ , olete saanud
tdisannuse.

Kui te ei néie annuse aknas ikooni 0/ , torgake
nodel uuesti naha sisse ja viige siiste 16pule.
Arge valige uut annust.

Kui te ei ole endiselt kindel, kas olete saanud
tdisannuse, drge alustage otsast peale ega
korrake siistimist. Lisateabe saamiseks lugege
16ikusid “Mounjaro KwikPen’i sdilitamine*
voi ,,Korduma kippuvad kiisimused®.

14. samm:

Kui mérkate parast ndela viljatombamist
nahal verd, suruge sellele drnalt vati- voi
marlitampoon. Arge siistekohta hodruge.

15. samm:
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16. samm:

e Keerake pen-siistli kiiljest lahti kaetud noel
ja pange see teravate esemete
jéatmemahutisse (vt ,,Mounjaro KwikPen’i
ja pen-siistli ndelte hdvitamine*).

Arge hoidke pen-siistlit koos selle kiilge
kinnitatud noelaga, et valtida ravimi
lekkimist, noela ummistumist ja dhu
sattumist pen-siistlisse.

17. samm:

‘ ~N e Asectage tagasi pen-siistli kork.

Arge hoidke pen-siistlit ilma suletud korgita.

Mounjaro KwikPen’i séilitamine

Uued (kasutamata) pen-siistlid:

Hoidke uued pen-siistlid kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.

Avamata pen-siistleid voib kasutada kuni etiketile triikitud kdlblikkusajani, kui pen-siistlit on
hoitud kiilmkapis.

Arge laske pen-siistlil kiilmuda. Pen-siistel, mis on olnud kiilmunud, tuleb minema visata
(hévitada).

Kasutatud pen-siistlid:

Kasutatud pen-siistlit v3ib pérast siistimist hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.
Hoidke pen-siistlit ja noelu laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Visake pen-siistel minema 30 péeva pérast esmakordset kasutamist, isegi kui pen-siistlis on
ravimit alles.

Visake pen-siistel minema pérast 4 iganddalase annuse saamist. Kui piitiate jérele jaéinud ravimit
siistida, ei saa te tdisannust, isegi kui pen-siistlis on ravimit alles.

Jarele jidnud ravim:

Kui olete neljanda siisti dra teinud, néete te pen-siistlis m
natuke jdrele jddnud ravimit ja see on normaalne. See jarele jaanud ) I

- Visake pen-siistel dra. ravim (ei ole
- Kuigi pen-siistlis on veel ravimit sees, drge piitidke seda siistida. annus)
Kui proovite siistida mistahes jarele jadnud ravimit, v3ib tulemuseks \Q

ravim tagab teie pen-siistli dige tdotamise. r 4 Jirele jainud

olla mittetdielik annus.

Mounjaro KwikPen’i ja pen-siistli noelte hiivitamine

Pange kasutatud pen-siistli ndelad teravate esemete jadtmemahutisse voi tihedalt sulguva kaanega
kdvasse plastikmahutisse.

Arge visake lahtisi pen-siistli ndelu majapidamisjadtmete hulka.
Havitage kasutatud pen-siistel vastavalt oma tervishoiutdotajalt saadud juhistele.

Kiisige oma tervishoiutddtajalt, millised on voimalused teravate esemete jaddtmemahuti
nduetekohaseks hivitamiseks.

Kasutatud teravate esemete jadgtmemahutit ei tohi korduvkasutada.
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Korduma kippuvad kiisimused

e Kui te ei saa pen-siistli korki eemaldada, keerake seda ettevaatlikult edasi-tagasi ja seejérel
tommake otsesuunas &ra.

e Kui te ei saa annusenuppu keerata, kuni annuseaknas on nihtav faj.
— visake pen-siistel ja selles sisalduv jérele jaénud jadnud ravim dra. Pen-sustlis ei pruugi olla
piisavalt ravimit tdisannuse manustamiseks. Arge piilidke siistida jérele jiédnud ravimit.
e Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
— siistimisnupu aeglasem vajutamine teeb siistimise lihtsamaks.
— ndel voib olla ummistunud. Kasutage uut ndela ja eeltditke pen-siistel.

—pen-siistlisse voib olla sattunud tolm, toit vdi vedelik. Visake pen-siiste]l minema ja kasutage uut
pen-siistlit.
e Kui teil on Mounjaro KwikPen’i kohta lisakiisimusi voi sellega seotud probleeme, siis votke
ithendust Lilly vGi oma arsti, meditsiinioe vOi apteekriga.

Ravimikalender

Kasutage Mounjaro KwikPen’i 1 kord Siistin oma iganéddalase annuse alltoodud kuupéevadel.
nédalas.

Pange kirja siistimiseks valitud
nidalapédev. Siistige igal nadalal vastaval

piieval (nditeks: esmaspacv). (pédev/kuu) (pédev/kuu) (paev/kuu) (pédev/kuu)

Viimati uuendatud
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