LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Esitdytetty kynd

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyn siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyné siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kynd siséltdad 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Injektiopullo

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltda 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltédd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa livosta.



Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltda 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltda 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton tai hiukan kellertdva livos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tyypin 2 diabetes

Mounjaro on tarkoitettu aikuisille riittdméattomaéssd hoitotasapainossa olevan tyypin 2 diabeteksen
hoitoon ruokavaliohoidon ja liikunnan lisdna

o monoterapiana, kun metformiinin kayttod ei pideté tarkoituksenmukaisena intoleranssin tai
vasta-aiheiden vuoksi
J yhdistettynd muihin diabeteksen hoitoon kéytettiviin ladkevalmisteisiin.

Tutkimustulokset eri yhdistelmdhoidoista, vaikutuksista glukoositasapainoon ja tiedot tutkituista
potilasryhmista ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 5.1.

Painonhallinta

Mounjaro on tarkoitettu painonhallinnan avuksi vihdenergiaisen ruokavalion ja fyysisen aktiivisuuden

lisddmisen rinnalla. Se on tarkoitettu aikuisten painonpudotukseen ja painon ylldpitoon tapauksissa,

joissa painoindeksi (BMI) on hoitoa aloitettacssa

J > 30 kg/m? (lihavuus) tai

o > 27 kg/m? ja < 30 kg/m? (ylipaino), kun potilaalla on lisiksi vihintédan yksi painoon liittyvd
sairaus (esim. kohonnut verenpaine, dyslipidemia, obstruktiivinen uniapnea, sydén- ja
verisuonitauti, diabeteksen esiaste tai tyypin 2 diabetes).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Tirtsepatidin aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa. Neljdn viikon kuluttua annos suurennetaan
5 mg:aan kerran viikossa. Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa 2,5 mg kerrallaan, kun kaytossa
olevaa annosta on kéytetty vahintéén 4 viikkoa.

Suositellut ylldpitoannokset ovat 5 mg, 10 mg ja 15 mg.

Enimma&isannos on 15 mg kerran viikossa.

Kun tirtsepatidia kdytetdén aiemman metformiinihoidon ja/tai natriumin- ja

glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estdjahoidon lisdnd, metformiinin ja/tai SGLT2:n estdjén
annosta ei tarvitse muuttaa.



Kun tirtsepatidia kdytetddn aiemman sulfonyyliurea- ja/tai insuliinihoidon lisdna, sulfonyyliurea- tai
insuliiniannoksen pienentdmistd voidaan harkita hypoglykemiariskin pienentdmiseksi. Verenglukoosin
omaseuranta on valttdiméatontd sulfonyyliurea- ja insuliiniannoksen muuttamista varten.
Insuliiniannosta on suositeltavaa pienentid vihitellen. (Ks. kohdat 4.4 ja 4.8.)

Unohtuneet annokset

Jos annos unohtuu, se on otettava mahdollisimman pian 4 vuorokauden kuluessa unohtuneesta
annoksesta. Jos annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vuorokautta, unohtunut annos jatetdan véliin
ja seuraava annos pistetddn tavanomaisena hoitoaikataulun mukaisena paivana. Kummassakin
tapauksessa potilas voi tdmén jalkeen jatkaa hoitoaan normaalisti kerran viikossa.

Annosaikataulun muuttaminen

Viikoittaista 1ddkkeenottopdivad voidaan muuttaa tarvittaessa, kunhan kahden annoksen véliin jadva
aika on vihintddn 3 vuorokautta.

Erityisryhmdt

1kd, sukupuoli, etninen tausta ja paino
Annosta ei tarvitse muuttaa ién, sukupuolen, rodun, etnisen taustan eiké painon perusteella
(ks. kohdat 5.1 ja 5.2). > 85-vuotiaista potilaista on vain hyvin véhén tietoa.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, mukaan lukien loppuvaiheen
munuaisten vajaatoiminta. Kokemusta tirtsepatidin kaytostd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa ja
loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on véhén. Varovaisuutta on
noudatettava, jos tirtsepatidia annetaan kyseisille potilaille (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta. Kokemusta tirtsepatidin kaytosté
vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on vdhén. Varovaisuutta on noudatettava, jos
tirtsepatidia annetaan kyseisille potilaille (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Tirtsepatidin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Mounjaro pistetdén ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen.
Annos voidaan pistdd mihin vuorokauden aikaan tahansa riippumatta aterioista.

Pistoskohtaa on vaihdeltava joka annoksen yhteydessa. Jos potilas pistdd my0s insuliinia, Mounjaro on
pistettiva eri kohtaan.

Potilaita on kehotettava lukemaan huolellisesti kdyttoohjeet pakkausselosteesta ennen lddkevalmisteen
pistdmista.

Injektiopullo

Potilaille ja heiddn avustajilleen on koulutettava ihon alle pistimisen tekniikka ennen Mounjaro-
valmisteen pistdmista.

Ks. kohdasta 6.6 lisdtiedot ennen lddkkeen pistdmista.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Akuutti haimatulehdus

Tirtsepatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on aiemmin ollut haimatulehdus. Tirtsepatidin kdytossd on
noudatettava varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla.

Tirtsepatidia saaneilla potilailla on ilmoitettu akuuttia haimatulehdusta.

Potilaille on kerrottava akuutin haimatulehduksen oireista. Jos haimatulehdusta epdilldén, tirtsepatidin
kayttd on lopetettava. Jos haimatulehduksen diagnoosi varmistuu, tirtsepatidihoitoa ei saa aloittaa
uudelleen. Jos muita akuutin haimatulehduksen oireita ja 10ydoksié ei ole, haimaentsyymiarvojen
kohoaminen ei yksinddn ennusta akuuttia haimatulehdusta (ks. kohta 4.8).

Hypoglykemia

Hypoglykemian riski voi olla suurentunut, jos potilas kéyttaa tirtsepatidia yhdessa insuliinieritysté
lisddvian valmisteen (esim. sulfonyyliurean) tai insuliinin kanssa. Hypoglykemian riskid voidaan
pienentéd insuliinieritysti lisdévén valmisteen tai insuliinin annosta pienentdmalld (ks. kohdat 4.2 ja
4.8).

Vaikutukset ruoansulatuselimistoon

Tirtsepatidiin on liittynyt ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia, oksentelua ja
ripulia (ks. kohta 4.8). Ndama haittavaikutukset voivat johtaa nestehukkaan, joka voi johtaa
munuaistoiminnan heikentymiseen, mukaan lukien akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan.
Tirtsepatidia kéyttiville potilaille on kerrottava etenkin ruoansulatuskanavan haittavaikutuksiin
liittyvasta nestehukkariskista, ja potilaita on kehotettava ryhtyméén varotoimiin nestehukan ja
elektrolyyttihdirion vélttdmiseksi. Tdma on otettava huomioon erityisesti vanhuksilla, jotka voivat olla
alttiimpia téllaisille komplikaatioille.

Vaikea ruoansulatuskanavan sairaus

Tirtsepatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea ruoansulatuskanavan sairaus (mukaan lukien
vaikea gastropareesi). Tirtsepatidin kdytossa on noudatettava varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla.

Diabeettinen retinopatia

Tirtsepatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on akuuttia hoitoa vaativa ei-proliferatiivinen diabeettinen
retinopatia, proliferatiivinen diabeettinen retinopatia tai diabeettinen makulaturvotus. Tirtsepatidin
kaytossd on noudatettava varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla, ja potilaita on seurattava
asianmukaisesti.

Natriumpitoisuus

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Tirtsepatidi hidastaa mahalaukun tyhjenemisté ja voi titen vaikuttaa samanaikaisesti suun kautta

otettavien lddkevalmisteiden imeytymisnopeuteen. Tama vaikutus, joka pienentdd Cpax-arvoa ja
pidentéé tmac-aikaa, on voimakkaimmillaan tirtsepatidihoidon alussa.



Yhdessa tutkimuksessa arvioitiin tirtsepatidin vaikutusta mahalaukun tyhjenemiseen kayttamalla
mallilddkkeend parasetamolia, ja tdmén tutkimuksen tulosten perusteella useimpien samanaikaisesti
suun kautta otettavien lddkevalmisteiden annosta ei todennékoisesti tarvitse muuttaa. On kuitenkin
suositeltavaa seurata potilaita, jotka kdyttdvat suun kautta otettavia 1ddkevalmisteita, joiden
terapeuttinen leveys on kapea (esim. varfariini, digoksiini), erityisesti tirtsepatidihoidon alussa ja
annoksen suurentamisen jélkeen. Sellaisten suun kautta otettavien lddkevalmisteiden kohdalla, joiden
nopeavaikutteisuus on tirkedd, myds vaikutuksen viivastymisriski on otettava huomioon.

Parasetamoli

Tirtsepatidikerta-annoksen 5 mg jalkeen parasetamolin enimmadispitoisuus plasmassa (Cmax) pieneni
50 % ja tmax-ajan mediaani viivastyi 1 tunnilla. Tirtsepatidin vaikutus suun kautta otetun parasetamolin
imeytymisnopeuteen on annos- ja aikariippuvainen. Pienilld annoksilla (0,5 mg ja 1,5 mg)
parasetamolialtistus muuttui vain vahan. Neljan perdkkdisen viikoittaisen tirtsepatidiannoksen
(5/5/8/10 mg) jalkeen ei havaittu vaikutusta parasetamolin Cpax- ja tmax-arvoihin. Kokonaisaltistukseen
(AUCQ) ei ollut vaikutusta. Parasetamoliannosta ei tarvitse muuttaa, kun sitd annetaan samanaikaisesti
tirtsepatidin kanssa.

Ehkéisytabletit

Kun yhdistelméehkéisytabletin (0,035 mg etinyyliestradiolia + 0,25 mg norgestimaattia,
norelgestromiinin aihioldédke) kanssa annettiin samanaikaisesti kerta-annos tirtsepatidia (5 mg),
ehkéisytabletin Crax- ja AUC-arvot pienenivét. Etinyyliestradiolin Crax-pitoisuus pieneni 59 % ja
AUC 20 % ja tmax-aika piteni 4 tunnilla. Norelgestromiinin Cmax-pitoisuus pieneni 55 % ja AUC 23 %
ja tmax-aika viivéstyi 4,5 tunnilla. Norgestimaatin Cmax-pitoisuus pieneni 66 % ja AUC 20 % ja
tmax-aika viivéstyi 2,5 tunnilla. Tirtsepatidikerta-annoksen jélkeisté altistuksen muutosta ei pidetd
kliinisesti merkittdvéné. Ehkdisytablettien annosta ei tarvitse muuttaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja tirtsepatidin kéytosté raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Tirtsepatidin kéyttda ei suositella
raskauden aikana, eikd naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, eivétka kadytd ehkdisya .

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi ihmisen rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia
riskejé ei voida poissulkea.

On paitettiava, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko tirtsepatidihoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt éidille.

Hedelmiillisyys
Tirtsepatidin vaikutusta ihmisen hedelmaillisyyteen ei tunneta.

Eldinkokeissa ei ole havaittu tirtsepatidin aiheuttaneen suoria hedelmallisyyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia. (Ks. kohta 5.3.)

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Tirtsepatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn. Jos tirtsepatidia

kiaytetiddn yhdessi sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, potilaita on neuvottava noudattamaan
varotoimia hypoglykemian vilttimiseksi ajacssaan autoa ja kéyttdesséédn koneita (ks. kohta 4.4).



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yhdeksdssd padttyneessd vaiheen 3 tutkimuksessa 7 702 potilasta altistettiin pelkélle tirtsepatidille tai
tirtsepatidin ja muiden glukoosipitoisuutta pienentdvien lddkevalmisteiden yhdistelmaélle. Yleisimmin
ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat maha-suolikanavan haitat, mukaan lukien pahoinvointi (hyvin
yleinen), ripuli (hyvin yleinen), ummetus (yleinen) ja oksentelu (yleinen). Yleisesti ottaen ndméa
haittavaikutukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ja niitd esiintyi useammin annoksen
suurentamisen yhteydessé. Haittavaikutukset vihenivét ajan myota. (Ks. kohdat 4.2 ja 4.4.)

Haittavaikutustaulukko

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet, hoitoon liittyneet haittavaikutukset luetellaan
jaljempéna elinjarjestelmaluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa

yleisimmaésté alkaen (hyvin yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100, < 1/10; melko harvinainen: > 1/1 000,
< 1/100; harvinainen: > 1/10 000, < 1/1 000; hyvin harvinainen: < 1/10 000). Kunkin

ilmaantuvuusluokan haittavaikutukset esitetdan yleisimmasté alkaen.

Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjirjestelmi Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
-luokka
Immuuni- Yliherkkyysreaktiot Anafylaktinen
jirjestelmi reaktio®,
angioedeema”
Aineen- Hypoglykemia'* Hypoglykemia'* Hypoglykemia'*
vaihdunta ja yhdessa yhdessd metformiinin | yhdessd metformiinin
ravitsemus sulfonyyliurean tai ja SGLT2:n estdjan kanssa kiytettidessa,
insuliinin kanssa kanssa kéytettdessd, painonlasku!
kaytettdessd ruokahalun
heikentyminen!
Hermosto Huimaus?
Verisuonisto Hypotensio?
Ruoansulatus- | Pahoinvointi, ripuli | Vatsakipu, oksentelu, | Sappikivet,
elimisto dyspepsia, ummetus, sappirakkotulehdus,
vatsan pullotus, akuutti haimatulehdus
royhtdily, ilmavaivat,
ruokatorven
refluksitauti
Tho ja Hiustenldht?
ihonalainen
kudos
Yleisoireet ja Visymys', Injektiokohdan kipu
antopaikassa injektiokohdan reaktiot
todettavat
haitat
Tutkimukset Syketiheyden Veren
suureneminen, kalsitoniinipitoisuuden
lipaasipitoisuuden suureneminen
suureneminen,
amylaasipitoisuuden
suureneminen




*Markkinoille tulon jélkeisistd ilmoituksista.

*Hypoglykemia maaritelldan jaljempana.

T Visymys kattaa termit “visymys”, “astenia”, ”huonovointisuus” ja “letargia”.

! Haittavaikutus, joka koskee vain potilaita, joilla on tyypin 2 diabetes

? Haittavaikutus, joka koskee pddosin potilaita, joilla on ylipaino tai lihavuus, ja joista osalla on tyypin

2 diabetes.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yliherkkyysreaktiot

Yhdistetyissa lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa tutkimuksissa on ilmoitettu
tirtsepatidille yliherkkyysreaktioita, joista osa oli vaikeita (esim. nokkosihottuma ja ekseema).
Yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 3,2 %:1la tirtsepatidihoitoa saaneista potilaista ja 1,7 %:1la
lumehoitoa saaneista potilaista. Anafylaktisia reaktioita ja angioedeemaa on ilmoitettu harvoin
tirtsepatidin markkinoille tulon jilkeisen kdyton yhteydessa.

Yhdistetyissd lumekontrolloiduissa tutkimuksissa on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita tirtsepatidia
saaneilla potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja joista osalla oli tyypin 2 diabetes. Osa reaktioista oli
vaikeita (esim. ihottuma ja dermatiitti). Yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 5,0 %:lla tirtsepatidihoitoa
saaneista potilaista ja 2,3 %:1la lumehoitoa saaneista potilaista.

Hypoglvkemia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

Kliinisesti merkittdvad hypoglykemiaa (verensokeri < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl] tai vaikeaa
hypoglykemiaa [toisen apua vaativaa]) esiintyi 10—14 %:lla potilaista (0,14—

0,16 tapahtumaa/potilasvuosi), kun tirtsepatidia kéytettiin sulfonyyliurean lisdng, ja 14—19 %:lla
potilaista (0,43—-0,64 tapahtumaa/potilasvuosi), kun tirtsepatidia kdytettiin perusinsuliinin lisdna.

Kun tirtsepatidia kéytettiin ainoana lddkkeend tai muiden, suun kautta otettavien diabetesladkkeiden
liséné, kliinisesti merkittédvén hypoglykemian esiintymistiheys oli enimmilldén
0,04 tapahtumaa/potilasvuosi (ks. taulukko 1 ja kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1).

Vaiheen 3 kliinisissé tutkimuksissa 10 potilaalla (0,2 %) ilmoitettiin 12 vaikeaa
hypoglykemiaepisodia. Néistd 10 potilaasta 5:114 (0,1 %) oli taustahoitona glargininsuliini tai

sulfonyyliurea ja kullakin ilmoitettiin 1 tapahtuma.

Maha-suolikanavan haittavaikutukset

Lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa maha-suolikanavan
haittavaikutukset yleistyivit annosriippuvaisesti tirtsepatidin annoksilla 5 mg (37,1 %), 10 mg

(39,6 %) ja 15 mg (43,6 %) verrattuna lumelddkkeeseen (20,4 %). Pahoinvointia esiintyi 12,2 %:lla

5 mg:n tirtsepatidiannosta saaneista, 15,4 %:1la 10 mg:n annosta saaneista, 18,3 %:1la 15 mg:n annosta
saaneista ja 4,3 %:lla lumelddkettd saaneista. Ripulia esiintyi 11,8 %:Ila 5 mg:n tirtsepatidiannosta
saaneista, 13,3 %:lla 10 mg:n annosta saaneista, 16,2 %:lla 15 mg:n annosta saaneista ja 8,9 %:lla
lumeléddkettd saaneista. Maha-suolikanavan haittavaikutukset olivat vaikeusasteeltaan yleensa lievid
(74 %) tai keskivaikeita (23,3 %). Pahoinvoinnin, oksentelun ja ripulin ilmaantuvuus oli suurempi
annoksen suurentamisvaiheen aikana ja pieneni ajan myoté.

Tutkimushoidon lopettaminen pysyvésti maha-suolikanavan haittavaikutusten takia oli yleisempaa
tirtsepatidi 5 mg -ryhmaéssé (3,0 %), 10 mg -ryhméssi (5,4 %) ja 15 mg -ryhmaéssé (6,6 %) kuin
lumeryhmaéssa (0,4 %).

Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja joista osalla oli
tyypin 2 diabetes, maha-suolikanavan hiiriditd esiintyi enemman tirtsepatidi 5 mg -ryhmaéssa (51,3 %),
tirtsepatidi 10 mg -ryhméssa (55,2 %) ja tirtsepatidi 15 mg -ryhmaéssé (55,6 %) kuin
lumeldékeryhmaéssé (28,5 %). Pahoinvointia esiintyi tirtsepatidi 5 mg -ryhméssd 22,1 %:lla, tirtsepatidi
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10 mg -ryhméssi 28,8 %:1la ja tirtsepatidi 15 mg -ryhmissa 27,9 %:lla verrattuna lumelddkeryhmén
8,3 %:iin ja ripulia vastaavasti 16,9 %:lla, 19,3 %:lla ja 21,7 %:lla verrattuna 8,0 %:iin.
Maha-suolikanavan haittavaikutukset olivat vaikeusasteeltaan yleensé lievid (63 %) tai keskivaikeita
(32,6 %). Pahoinvoinnin, oksentelun ja ripulin ilmaantuvuus oli suurempi annoksen
suurentamisvaiheen aikana ja pieneni ajan myota.

Tirtsepatidiryhmissd suurempi osa potilaista lopetti hoidon pysyvisti maha-suolikanavan tapahtuman
takia (5 mg: 2,0 %, 10 mg: 4,5 % ja 15 mg: 4,3 %) verrattuna lumeryhméén (0,5 %).

Sappirakkoon liittyvdit tapahtumat

Yhdistetyissi lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja
joista osalla oli tyypin 2 diabetes, sappirakkotulehduksen ja dkillisen sappirakkotulehduksen
kokonaisilmaantuvuus oli tirtsepatidihoitoa saaneilla potilailla 0,5 % ja lumelddkehoitoa saaneilla
potilailla 0 %.

Yhdistetyissd lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja
joista osalla oli tyypin 2 diabetes, ékillistd sappirakon sairautta ilmoitettiin 1,6 %:lla tirtsepatidihoitoa
saaneista potilaista ja 1,0 %:lla lumelddkehoitoa saaneista potilaista. Néilld dkillisilla
sappirakkotapahtumilla oli positiivinen yhteys painon laskuun.

Immunogeenisuus

Tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 kliinisisséd tutkimuksissa 5 025 tirtsepatidia saanutta
potilasta arvioitiin lddkevasta-aineiden (anti-drug antibodies, ADA) varalta. Néista potilaista

51,1 %:lle kehittyi hoidon aikana ilmenneiti lddkevasta-aineita. Hoidon aikana ilmenneité l1adkevasta-
aineita esiintyi jatkuvana (véhintdan 16 viikon ajan) 38,3 %:lla arvioiduista potilaista. 1,9 %:lle
kehittyi neutraloivia vasta-aineita tirtsepatidin toiminnalle GIP-reseptoreissa (GIP: glukoosista
riippuvainen insulinotrooppinen polypeptidi), 2,1 %:lle kehittyi neutraloivia vasta-aineita tirtsepatidin
toiminnalle GLP-1-reseptoreissa (GLP-1: glukagonin kaltainen peptidi-1), 0,9 %:lle kehittyi
neutraloivia vasta-aineita elimiston omia GIP-peptidejé vastaan ja 0,4 %:lle elimiston omia
GLP-1-peptidejd vastaan. Ei ollut néytto siité, ettd lddkevasta-aineiden kehittyminen muuttaisi
tirtsepatidin farmakokineettistd profiilia tai vaikuttaisi sen tehoon..

Vaiheen 3 kliinisissa tutkimuksissa 6 206 tirtsepatidia saanutta potilasta arvioitiin lddkevasta-aineiden
varalta. Potilaiden BMI oli > 27 kg/m?, ja osalla oli tyypin 2 diabetes. Niistd potilaista 56,1 %o:lle
kehittyi hoidon aikana ilmenneité ld&kevasta-aineita. Hoidon aikana ilmenneité 14ékevasta-aineita
esiintyi jatkuvana (véhintién 16 viikon ajan) 43,1 %:lla arvioiduista potilaista. 2,2 %:lle kehittyi
neutraloivia vasta-aineita tirtsepatidin toiminnalle GIP-reseptoreissa, 2,4 %:lle kehittyi neutraloivia
vasta-aineita tirtsepatidin toiminnalle GLP-1-reseptoreissa, 0,8 %:lle kehittyi neutraloivia vasta-aineita
elimiston omia GIP-peptidejé vastaan ja 0,3 %:lle elimiston omia GLP-1-peptidejé vastaan.

Svketiheys

Lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa tirtsepatidihoitoa
saaneilla syketiheys suureni keskiméddrin enintddn 3—5 lyonnilld minuutissa. Lumelddkettd saaneilla
potilailla syketiheys suureni keskiméérin enintddn 1 lyonnin minuutissa.

Niiden potilaiden prosenttiosuus, joiden syketiheys oli muuttunut lahtétilanteesta > 20 lyontia
minuutissa vahintdan kahdella perdkkaiselld kdynnilld, oli tirtsepatidi 5 mg -ryhmaéssd 2,1 %,
10 mg -ryhmaéssé 3,8 %, 15 mg -ryhmaéssé 2,9 % ja lumeldékeryhmaéssa 2,1 %.

Vihiistd keskimairdisen PR-ajan pitenemisté havaittiin tirtsepatidilla (keskiméérin 1,4-3,2 ms),
verrattuna lumelddkkeeseen (keskimédérdinen lasku 1,4 ms). Rytmih&iri6ihin ja syddmen
johtumishéiridihin liittyvissi tapahtumissa ei havaittu eroa tirtsepatidiannosten 5 mg (3,8 %), 10 mg
(2,1 %), 15 mg (3,7 %) ja lumelddkkeen (3 %) vélilla.



Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa tirtsepatidihoitoa saaneilla potilailla, joiden BMI oli
> 27 kg/m?2 ja joista osalla oli tyypin 2 diabetes, syketiheys suureni keskimédérin enintéén 3—

5 lyonnillédminuutissa. Lumelédékettd saaneilla potilailla syketiheys suureni keskiméérin enintidén

1 ly6nnin minuutissa.

Niiden potilaiden prosenttiosuus, joiden syketiheys oli muuttunut ldhtétilanteesta > 20 lyontié
minuutissa vahintdan kahdella perdkkaiselld kdynnilld, oli tirtsepatidi 5 mg -ryhmaéssa 1,0 %,
10 mg -ryhméssé 2,4 %, 15 mg -ryhmaéssé 3,3 % ja lumeryhmaéssé 0,7 %.

Vihaistéd keskimddrdisen PR-ajan pitenemisté havaittiin tirtsepatidilla (keskiméérin 0,3—1,3 ms) ja
lumeldédkkeelld (keskimiérin 0,6 ms). Rytmihdiridihin ja syddmen johtumishéiridihin liittyvissé
tapahtumissa ei havaittu eroa tirtsepatidiannosten 5 mg (3,9 %), 10 mg (3,1 %), 15 mg (3,6 %) ja
lumeléddkkeen (3,3 %) vililla.

Injektiokohdan reaktiot

Lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa injektiokohdan reaktiot
olivat yleisempié tirtsepatidia saaneilla (3,2 %) kuin lumeléddketta saaneilla (0,4 %).

Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja joista osalla oli
tyypin 2 diabetes, injektiokohdan reaktiot olivat yleisempid tirtsepatidia saaneilla (7,2 %) kuin
lumeladketti saaneilla (1,8 %).

Kaiken kaikkiaan vaiheen 3 tutkimuksissa injektiokohdan reaktioiden yleisimpié oireita ja 10ydoksié
olivat punoitus ja kutina. Potilailla injektiokohdan reaktiot olivat vaikeusasteeltaan enimmilldan lievid
(91 %) tai keskivaikeita (9 %). Yksikdén injektiokohdan reaktioista ei ollut vakava.

Haimaentsyymit

Lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa haimaperdisen
amylaasin pitoisuus suureni tirtsepatidihoidon yhteydessa ldhtotasosta keskiméaérin 33-38 % ja
lipaasin pitoisuus keskimédrin 31-42 %. Lumeldéketté saaneilla potilailla amylaasipitoisuus suureni
ldhtotasosta 4 %, mutta lipaasipitoisuuksissa ei havaittu muutoksia.

Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa potilailla, joiden BMI oli > 27 kg/m? ja joista osalla oli
tyypin 2 diabetes, haimaperdisen amylaasin pitoisuus suureni tirtsepatidihoidon yhteydessa
lahtotasosta keskiméérin 20-24 % ja lipaasin pitoisuus keskiméaérin 29-35 %. Lumelédakettd saaneilla
potilailla amylaasipitoisuus suureni ldhtotasosta 3,8 % ja lipaasipitoisuus 5,3 %.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Yliannostustapauksissa on aloitettava asianmukainen tukihoito potilaan kliinisten oireiden ja 16yddsten
perusteella. Potilailla voi esiintyd ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, mm. pahoinvointia.

Tirtsepatidin yliannokseen ei ole spesifistd vastaldadkettd. Oireiden pitkdaikainen tarkkailu ja hoito
saattaa olla tarpeen, kun otetaan huomioon tirtsepatidin pitkéd puoliintumisaika (noin 5 vuorokautta).
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diabetesladkkeet, veren glukoosipitoisuutta pienentdvat lddkkeet, lukuun
ottamatta insuliineja, ATC-koodi: A10BX16

Vaikutusmekanismi

Tirtsepatidi on pitkdvaikutteinen GIP- ja GLP-1-reseptoriagonisti. Molempia reseptoreita on haiman
endokriinisissa alfa- ja beetasoluissa, syddmessé, verisuonistossa, immuunisoluissa (leukosyyteissi),
suolistossa ja munuaisissa. GIP-reseptoreita on myds adiposyyteissa.

GIP- ja GLP-1-reseptoreita ilmentyy my0s aivoalueilla, jotka ovat tirkeitd ruokahalun sadtelyn
kannalta.

Tirtsepatidi on erittdin selektiivinen ihmisen GIP- ja GLP-1-reseptoreihin. Tirtsepatidilla on suuri
affiniteetti sekd GIP- ettd GLP-1-reseptoreihin. Tirtsepatidin vaikutus GIP-reseptoriin on samaa
luokkaa kuin elimiston oman GIP-hormonin. Tirtsepatidin vaikutus GLP-1-reseptoriin on heikompi
kuin elimiston oman GLP-1-hormonin.

Glukoositasapaino

Tirtsepatidi parantaa glukoositasapainoa pienentdmaélld tyypin 2 diabetespotilaiden
paastoglukoosipitoisuuksia ja aterianjalkeisid glukoosipitoisuuksia useiden mekanismien kautta.

Ruokahalun sddtely ja energia-aineenvaihdunta

Tirtsepatidi laskee painoa ja pienentdd elimiston rasvamassaa. Painon laskuun ja rasvamassan
pienenemiseen johtavia mekanismeja ovat mm. ruoankulutuksen viheneminen ruokahalun sdételyn
seurauksena. Kliiniset tutkimukset osoittavat, etté tirtsepatidi vihentéé energiansaantia ja ruokahalua
lisadamalla kylldisyyden ja tidysindisyyden tunnetta ja vihentdmaélld ndldntunnetta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinieritys

Tirtsepatidi lisdd haiman beetasolujen glukoosiherkkyyttd. Se lisid ensimmadisen ja toisen vaiheen
insuliinieritystd glukoosiriippuvaisesti.

Hyperglykeemisessd clamp-tutkimuksessa tyypin 2 diabetespotilailla tirtsepatidia verrattiin
lumeléddkkeeseen ja selektiiviseen GLP-1-reseptoriagonisti semaglutidiin (1 mg) insuliinierityksen
suhteen. Tirtsepatidi 15 mg paransi ensimmaéisen vaiheen insuliinieritystd 466 % ja toisen vaiheen
insuliinieritystd 302 % léhtotilanteesta. Lumelddke ei muuttanut ensimmaéisen eiké toisen vaiheen
insuliinieritysta.

Insuliiniherkkyys

Tirtsepatidi parantaa insuliiniherkkyytta.

Tirtsepatidi 15 mg paransi koko elimiston insuliiniherkkyyttd 63 % mitattuna M-arvolla, jolla mitataan
kudosten glukoosinottoa hyperinsulineemiselld euglykeemiselld clamp-menetelmaélla. M-arvo pysyi
lumeléddkettd saaneilla muuttumattomana.

Tirtsepatidi laskee painoa potilailla, joilla on lihavuus tai ylipaino, ja tyypin 2 diabetespotilailla

(painosta riippumatta), mikd voi myotavaikuttaa insuliiniherkkyyden paranemiseen. Ruoankulutuksen
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vaheneminen tirtsepatidin kdyton yhteydessd myotavaikuttaa painon laskuun. Painon lasku johtuu
valtaosin rasvamassan pienenemisesta.

Glukagonipitoisuus

Tirtsepatidi pienensi paasto- ja aterianjilkeisid glukagonipitoisuuksia glukoosiriippuvaisesti.
Tirtsepatidi 15 mg pienensi glukagonin paastoarvoa 28 % ja glukagonin AUC-arvoa seka-aterian
jélkeen 43 %. Lumelddke ei muuttanut kyseisié arvoja.

Mahalaukun tyhjeneminen

Tirtsepatidi hidastaa mahalaukun tyhjenemistd, mika voi hidastaa aterianjilkeistd glukoosin
imeytymisté ja vaikuttaa suotuisasti aterianjélkeiseen glukoosipitoisuuteen. Tirtsepatidin indusoima
mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen véhenee ajan myota.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tyypin 2 diabetes

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin viidessd maailmanlaajuisessa, satunnaistetussa,
kontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURPASS 1-5), joissa glykeemisen tasapainon arviointi oli
ensisijainen tavoite. Tutkimuksiin osallistui 6 263 hoitoa saavaa potilasta, joilla oli tyypin 2 diabetes
(4 199 sai tirtsepatidihoitoa). Toissijaisia tavoitteita olivat paino, painonlaskutavoitteen saavuttaneiden
potilaiden prosenttiosuus, seerumin paastoglukoosi ja HbA .-tavoitearvon saavuttaneiden potilaiden
prosenttiosuus. Kaikissa viidessd vaiheen 3 tutkimuksessa arvioitiin 5 mg:n, 10 mg:n ja 15 mg:n
tirtsepatidiannoksia. Kaikkien tirtsepatidia saaneiden potilaiden aloitusannos oli 2,5 mg 4 viikon ajan.
Témén jilkeen tirtsepatidiannosta suurennettiin 2,5 mg 4 viikon vilein, kunnes méératty annos
saavutettiin.

Kaikissa tutkimuksissa tirtsepatidihoito pienensi pitkékestoisesti, tilastollisesti merkitsevésti ja
kliinisesti merkittavésti HbA c-arvoa (ensisijainen tavoite) ldhtdtilanteesta yhteen vuoteen asti
verrattuna lumelddkkeeseen tai aktiiviseen vertailuvalmisteeseen (semaglutidi, degludekinsuliini ja
glargininsuliini). Yhdessa tutkimuksessa vaikutukset séilyivit kahteen vuoteen asti. My0s tutkittavien
paino pieneni ldhtotilanteesta tilastollisesti merkitsevésti ja kliinisesti merkittavésti. Tulokset
kyseisistd vaiheen 3 tutkimuksista esitetdédn jaljempand muokatun hoitoaikeen mukaisen (mITT)
populaation hoitotietojen perusteella (ilman varahoitoa). mITT-populaation muodostivat kaikki
satunnaistetut potilaat, jotka altistuivat véhintddn yhdelle tutkimushoitoannokselle. Populaatioon eivét
siséltyneet potilaat, jotka lopettivat tutkimushoidon tahattoman tutkimukseenoton takia.

SURPASS-1 — monoterapia

40 viikkoa kestineessd, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa 478 potilasta, joilla
ruokavaliohoidolla ja litkunnalla ei ollut saavutettu riittdvaa glukoositasapainoa, satunnaistettiin
saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai lumeléddketti. Potilaiden
keskiméériinen ikd oli 54 vuotta, ja 52 % oli miehid. Lahtotilanteessa potilaiden diabeteksen
keskiméirdinen kesto oli 5 vuotta ja BMI:n keskiarvo 32 kg/m>.
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Taulukko 2. SURPASS-1: Tulokset viikolla 40

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi Lume-
5mg 10 mg 15 mg ladke
mITT-populaatio (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Liahtotilanne 7,97 7,88 7,88 8,08
(keskiarvo)
Muutos —1,87% —1,89% —2,07% +0,04
lahtétilanteesta
Ero lumeeseen —1,91** —1,93** —2,11%* -
nihden [95 % Iv] | [-2,18; —1,63] [-2,21;-1,65] | [-2,39; —-1,83]
HbA . Lahtétilanne 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (keskiarvo)
Muutos —20,4" -20,7% —22.7% 0,4
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen -20,8%* —21,1%* —23,1%* -
ndhden [95 % Iv] | [-23,9; -17,8] [24,1;-18,0] | [-26,2; —20,0]
HbA -tavoite- <7% 86,8%* 91,5%* 87,9%* 19,6
arvon
saavuttaneita <6,5% 81,87 81,47 86,21 9,8
potilaita (%) <57%|  33,9% 30,5%* 51,7 0,9
Seerumin Lahtotilanne 8,5 8,5 8,6 8,6
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mmol/l) Muutos —2,4% -2,6% -2,7% +0,7*
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen —3,13%* -3,26%* —3,45%* -
nihden [95 % Iv] | [-3,71; -2,56] [-3.84; -2,69] | [-4,04; -2.86]
Seerumin Liahtotilanne 153,7 152,6 154,6 155,2
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos —43,6" —45,9% —49,3# +12,9%
laht6tilanteesta
Ero lumeeseen -56,5%* —58,8** —62,1%* -
ndhden [95 % Iv] | [-66,8; —46,1] [-69,2; 48,4] | [-72,7;,-51,5]
Paino (kg) Lahtotilanne 87,0 85,7 85,9 84,4
(keskiarvo)
Muutos —7,0% —7,8% —9,5% 0,7
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen —6,3%* —7,1%** —8,8%* -
nihden [95 % 1v] [-7.8; —4,7] [-8,6; —5,5] [-10,3; -7,2]
Potilaita, >5% 66,97 78,077 76,71 14,3
joiden paino >10 % 30,61 39,811 47 47 0,9
laski (%) >15% 13,27 17,0 26,77 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.

Tp<0,05, 7 p <0,001 verrattuna lumeldikkeeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05, #p < 0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 1. Keskiméaridinen HbA . -arvo (%) ja keskiméariinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

SURPASS-2 — yhdistelmdhoito metformiinin kanssa

40 viikkoa kestineessd, aktiivikontrolloidussa, avoimessa tutkimuksessa (kaksoissokkoutettu
tirtsepatidiannoksen suhteen) 1 879 potilasta satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg
tirtsepatidia kerran viikossa yhdessd metformiinin kanssa tai 1 mg semaglutidia kerran viikossa
yhdessi metformiinin kanssa. Potilaiden keskiméérdinen ikd oli 57 vuotta, ja 47 % oli miehia.
Lahtotilanteessa potilaiden diabeteksen keskiméérdinen kesto oli 9 vuotta ja BMI:n keskiarvo
34 kg/m?.
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Taulukko 3. SURPASS-2: Tulokset viikolla 40

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Semaglutidi
5mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT-populaatio (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Léahtaotilanne 8,33 8,31 8,25 8,24
(keskiarvo)
Muutos -2,09% —2,37% —2,46" -1,86"
lahtotilanteesta
Ero semaglutidiin —0,23%* —0,51%** —0,60%* -
nihden [95 % Iv] | [-0,36;-0,10] | [-0,64;-0,38] | [-0,73;—0,47]
HbA Lahtotilanne 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (keskiarvo)
Muutos -22,8% -25,9% -26,9% -20,3
lahtotilanteesta
Ero semaglutidiin —2,5%* —5,6%* —6,6** Ei saatavilla
ndhden [95 % Iv] [-3,9; —1,1] [-7; —4,1] [-8; —5,1]
HbA -tavoite- <7% 85,5% 88,9%* 92,2%* 81,1
arvon <6,5% 74,01 82,17 87,17 66,2
saavuttaneita <57% 29,311 44, 7%% 50,9%* 19,7
potilaita (%)
Seerumin Lahtotilanne 9,67 9,69 9,56 9,49
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mmol/l) Muutos -3,11% —3,42% -3,52% —2,70%
lahtotilanteesta
Ero semaglutidiin 0,417 0,727 —0,82"" -
nihden [95 % Iv] | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06;—0,57]
Seerumin Lahtotilanne 174,2 174,6 172,3 170,9
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos -56,0% 61,6 —63,4% —48,6%
lahtotilanteesta
Ero semaglutidiin -7,3° 13,077 —14,77 -
ndhden [95 % Iv] | [-11,7;-3,0] [-17.,4;,-8,6] | [-19,1;-10,3]
Paino (kg) Lahtotilanne 92,6 94,9 93,9 93,8
(keskiarvo)
Muutos —7,8% -10,3# —12.4% —6,2%%
lahtotilanteesta
Ero semaglutidiin —1,7%* —4,1%* —6,2%* -
nidhden [95 % 1v] [-2,6; —0,7] [-5,0; =3,2] [-7.1; -5,3]
Potilaita, >5% 68,6 82,47 86,271 58,4
joiden paino >10 % 35,81 52,91 64,91 25,3
laski (%0) >15% 15,21 27,71 39,91 8,7

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.

Tp<0,05, % p<0,001 verrattuna semaglutidi 1 mg -hoitoon, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05,"p<0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 2. Keskimiériinen HbA-arvo (%) ja keskimiiériinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

SURPASS-3 — yvhdistelmdhoito metformiinin kanssa, joko SGLT2:n estdjdn kanssa tai ilman

52 viikkoa kesténeessi, aktiivikontrolloidussa, avoimessa tutkimuksessa 1 444 potilasta
satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai degludekinsuliinia.
Kaikilla oli kdytdssd metformiini joko SGLT2:n estdjin kanssa tai ilman. Potilaista 32 % kaytti
SGLT2:n estdjad lahtotilanteessa. Lahtotilanteessa potilaiden diabeteksen keskimédrdinen kesto oli
8 vuotta ja BMIL:n keskiarvo 34 kg/m?; keskiméairiinen iké oli 57 vuotta ja 56 % oli miehia.

Degludekinsuliinia kéytténeilld potilailla aloitusannos oli 10 yksikkoé/vrk, jota muutettiin algoritmilla,

jossa veren paastoglukoosin tavoitearvo oli < 5 mmol/l. Degludekinsuliiniannoksen keskiarvo
viikolla 52 oli 49 yksikkoa/vrk.
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Taulukko 4. SURPASS-3: Tulokset viikolla 52

Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Tirtsepatidi | Titrattu
5 mg 10 mg 15 mg degludek-
insuliini
mITT-populaatio (n) 358 360 358 359
HbA/ (%) Lihtdtilanne (keskiarvo) 8,17 8,19 8,21 8,13
Muutos lihtotilanteesta —1,93# —2.20" —2.37% —1,34%
Ero degludekinsuliiniin —0,59** -0,86%* —1,04%** -
ndhden [95 % Iv] | [-0,73;-0,45] | [-1,00;-0,72] [-1,17; -
0,90]
HbA . Lihtétilanne (keskiarvo) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Muutos ldhtotilanteesta —21,1% —24 0% —26,0" 14,6
Ero degludekinsuliiniin —6,4%* —9,4%* —11,3%* -
nidhden [95 % Iv] | [-7.9; 4.9] [-10,9; =791 | [-12,8;-9.8]
HbA -tavoite- <7% 82,4%%* 89,7%* 92,6** 61,3
arvon <6,5% 71,47 80,37 85,37 44.4
saavuttaneita
potilaita (%) <5,7% 25,87 38,6 48 47 5,4
Seerumin Lihtdtilanne (keskiarvo) 9,54 9,48 9,35 9,24
paastoglukoosi Muutos lihtotilanteesta 2,68 —3,04% —3,29% —3,09%
(mmol/l) Ero degludekinsuliiniin 0,41° 0,05 -0,20 -
nidhden [95 % Iv] | [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
Seerumin Lihtdtilanne (keskiarvo) 171,8 170,7 168,4 166,4
paastogluKkoosi Muutos lihtotilanteesta —48,2% —54,8% —59,2# 55,7
(mg/dl) Ero degludekinsuliiniin 7,57 0,8 -3.6 -
nihden [95 % lv] [2,4;12,5] [-4,3;5.9] [-8,7; 1,5]
Paino (kg) Lahtétilanne (keskiarvo) 94,5 94,3 94,9 94,2
Muutos lihtotilanteesta —7,5% —-10,7% —12,9% +2,3%
Ero degludekinsuliiniin -9,8%* —13,0%* —152%* -
ndhden [95 % Iv] | [-10,8;-8,8] | [-14,0;—-11,9] [-16,2; —
14,2]
Potilaita, >5% 66,077 83,717 87,81 6,3
joiden paino >10 % 37,47 55,71 69,4 2.9
laski (%0) >15% 12,5/ 28,31 42,5M 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
Tp<0,05, " p <0,001 verrattuna degludekinsuliiniin, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p <0,05, #p < 0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 3. Keskimiériinen HbA-arvo (%) ja keskimiiériinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 52

SURPASS-4 — yhdistelmdhoito 1-3 suun kautta otettavan diabetesldidkkeen kanssa (metformiini,
sulfonyyliurea tai SGLT2:n estdjd)

Enintddn 104 viikkoa kestidneessé (ensisijainen paatetapahtuma 52 viikon kohdalla)
aktiivikontrolloidussa, avoimessa tutkimuksessa 2 002 potilasta, joilla oli tyypin 2 diabetes ja
suurentunut kardiovaskulaarinen riski, satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia
kerran viikossa tai glargininsuliinia kerran vuorokaudessa, kun taustahoitona oli metformiini (95 %)
ja/tai sulfonyyliurea (54 %) ja/tai SGLT2:n estijé (25 %). Léhtotilanteessa potilaiden diabeteksen
keskimadriinen kesto oli 12 vuotta ja BMI:n keskiarvo 33 kg/m?; keskiméardinen ik oli 64 vuotta ja
63 % oli miehid. Glargininsuliinia kéytténeilld potilailla aloitusannos oli 10 yksikkodé/vrk, jota
muutettiin algoritmilla, jossa veren paastoglukoosin tavoitearvo oli < 5,6 mmol/l.
Glargininsuliiniannoksen keskiarvo viikolla 52 oli 44 yksikkoé/vrk.
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Taulukko 5. SURPASS-4: Tulokset viikolla 52

Tirtsepatidi | Tirtsepatidi | Tirtsepatidi Titrattu
5mg 10 mg 15 mg glargininsuliini
mITT-populaatio (n) 328 326 337 998
52 viikkoa
HbA . (%) Léahtdtilanne 8,52 8,60 8,52 8,51
(keskiarvo)
Muutos —2,24% —2,43% -2,58% —1,44%
lahtotilanteesta
Ero —0,80%** —0,99** —1,14** -
glargininsuliiniin [-0,92; — [-1,11;— [-1,26; —
ndhden [95 % Iv] 0,68] 0,87] 1,02]
HbA . (mmol/mol) Lahtotilanne 69,6 70,5 69,6 69,5
(keskiarvo)
Muutos —24,5% -26,6" —28,2% —15,7%
lahtotilanteesta
Ero —8,8%* —10,9%* —12,5%* -
glargininsuliiniin [-10,1; — [-12,3; — [-13,8; —
ndhden [95 % 1v] 7,4] 9,6] 11,2]
HbA,~tavoitearvon <7 % 81,0%* 88,2%* 90,7** 50,7
saavuttaneita <6,5% 66,077 76,07 81,17 31,7
potilaita (%) <57% 23,07 32,77 43,17 3,4
Seerumin Léhtétilanne 9,57 9,75 9,67 9,37
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mmol/I) Muutos —2,80% -3,06" —3,29% -2,84%
laht6tilanteesta
Ero 0.04 -0,21 —0,447% -
glargininsuliiniin -0 22" 0.30] [-0,48; [-0,71; —
ndhden [95 % Iv] e 0,05] 0,18]
Seerumin Léhtétilanne 172,3 175,7 174,2 168,7
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos —50,4% —54,9% —59,3% —51,4%
lahtotilanteesta
Er . -
glargininsuliiniiz 3 17"05 7 87;’61 1 1586"01 4
ndhden [95 % Iv] [53.7:5,7] (8,2, 1,11 | [-12,6,-3.4]
Paino (kg) Lahtotilanne 90,3 90,7 90,0 90,3
(keskiarvo)
Muutos —7,1%# —9,5% —11,7% +1,9%
lahtotilanteesta
Ero —9,0%** —11,4%* —13,5%* -
glargininsuliiniin | [-9,8; —8,3] [-12,1; - [-14,3; —
nidhden [95 % 1v] 10,6] 12,8]
Potilaita, joiden >5% 62,917 77,6 85,37 8,0
paino laski (%) >10 % 35,917 53,017 65,6 1,5
>15% 13,87 24,0 36,5 0,5

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
Tp<0,05, " p<0,001 verrattuna glargininsuliiniin, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05, #p < 0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 4. Keskimiériinen HbA-arvo (%) ja keskimiiériinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 52

SURPASS-5 — yhdistelmdhoito titratun perusinsuliinin kanssa, joko metformiinin kanssa tai ilman

40 viikkoa kesténeessé, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa 475 potilasta, joilla
glargininsuliinilla metformiinin kanssa tai ilman ei ollut saavutettu riittdvaa glukoositasapainoa,
satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai lumelddketta.
Glargininsuliiniannoksia muutettiin algoritmilla, jossa veren paastoglukoosin tavoitearvo oli

< 5,6 mmol/l. Léhtdtilanteessa potilaiden diabeteksen keskiméirédinen kesto oli 13 vuotta ja BMI:n
keskiarvo 33 kg/m?; keskiméérdinen ikd oli 61 vuotta ja 56 % oli miehid. Glargininsuliinin arvioitu
keskiméérdinen kokonaisannos oli 1dhtotilanteessa 34 yksikkoéd/vrk. Viikolla 40 glargininsuliinin
mediaaniannos oli tirtsepatidi 5 mg -hoitoa saaneilla 38 yksikkoé/vrk, tirtsepatidi 10 mg -hoitoa
saaneilla 36 yksikkoa/vrk, tirtsepatidi 15 mg -hoitoa saaneilla 29 yksikkod/vrk ja lumelddketta
saaneilla 59 yksikkoa/vrk.
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Taulukko 6. SURPASS-5: Tulokset viikolla 40

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi Lume-
S mg 10 mg 15 mg liadke
mITT-populaatio (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Léahtaotilanne 8,29 8,34 8,22 8,39
(keskiarvo)
Muutos —2,23% —2,59% —2,59% —0,93%
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen —1,30%* —1,66%* —1,65%* -
ndhden [95 % Iv] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88; —1,43]
HbA /. Lihtotilanne 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (keskiarvo)
Muutos 24 4% 28,3 28,3 —10,2%
laht6tilanteesta
Ero lumeeseen —14,2%* —18,1%* —18,1%* -
ndhden [95 % Iv] | [-16,6;-11,7] | [-20,6;-15,7] | [-20,5;—15,6]
HbA -tavoite <7% 93,0%** 97,4** 94,0** 33,9
arvon
saavuttaneita <6,5% 80,07 94,71 92,37f 17,0
potilaita (%) <5,7% 26,17 47,87 62,477 2,5
Seerumin Lahtotilanne 9,00 9,04 8,91 9,13
paastoglukoos (keskiarvo)
i (mmol/l) Muutos -3,41% -3,77% -3,76" -2,16%
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen —1,25%* —1,61%* —1,60%* -
ndhden [95 % 1v] | [-1,64; —0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99; —1,20]
Seerumin Lihtotilanne 162,2 162,9 160,4 164,4
paastoglukoos (keskiarvo)
i (mg/dl) Muutos —61,4% —67,9% —67,7% —38,9%
laht6tilanteesta
Ero lumeeseen —22,5%* —29,0%* —28,8%* -
ndhden [95 % Iv] | [-29,5;-154] | [-36,0; -22,0] | [-35,9; —21,6]
Paino (kg) Lahtotilanne 95,5 95,4 96,2 94,1
(keskiarvo)
Muutos —6,2% —8,2% -10,9% +1,7%
lahtotilanteesta
Ero lumeeseen —7,8%* —9,9%* —12,6%* -
nidhden [95 % 1v] [-9,4; —6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Potilaita, >5% 53,91 64,61 84,61 5,9
joiden paino >10 % 22,6 46,911 51,37 0,9
laski (%) >15% 7,0° 26,6 31,6 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
Tp<0,05, 7 p<0,001 verrattuna lumeldiikkeeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p <0,05, #p < 0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 5. Keskimiériinen HbA -arvo (%) ja keskimiiériinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

Painonhallinta

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta painonhallinnassa, kun se yhdistettiin energiansaannin
viahentdmiseen ja fyysisen aktiivisuuden lisddmiseen, arvioitiin satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURMOUNT-1) potilailla, joilla
oli lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai ylipaino (BMI > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) ja joilla oli vahintdén yksi
painoon liittyva sairaus (ei diabetesta).

Tirtsepatidihoidolla osoitettiin kliinisesti merkittéva ja pitkékestoinen painonlasku (72 viikkoon
saakka) verrattuna lumeliddkkeeseen. SURMOUNT-1-tutkimuksessa my0s suurempi prosenttiosuus
tirtsepatidia saaneista potilaista saavutti > 5 %:n, > 10 %:n, > 15 %:n ja > 20 %:n painonlaskun
verrattuna lumelddkettd saaneisiin.

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta painonhallinnassa arvioitiin viidessé satunnaistetussa vaiheen 3
tutkimuksessa (SURPASS-1-5) tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla alaryhméssé, jonka potilailla
BMI oli > 27 kg/m?. Tutkimuksiin otettiin yhteensd 5 392 potilasta, joiden BMI oli > 27 kg/m?

(3 626 potilasta satunnaistettiin tirtsepatidihoitoon). SURPASS-tutkimusten alaryhméanalyyseissé
potilailla, joilla oli lihavuus tai ylipaino (86 % SURPASS-1-5-tutkimusten yhteenlasketusta
populaatiosta) todettiin pitkdkestoinen (52 viikkoon saakka) painonlasku. My®&s suurempi
prosenttiosuus potilaista saavutti painonlaskutavoitteen verrattuna
vertailuvalmisteeseen/lumelddkkeeseen.

SURMOUNT-1

72-viikkoisessa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa 2 539 aikuispotilasta
satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai lumelédaketta. Potilailla
oli lihavuus (BMI >30 kg/m?) tai ylipaino (BMI > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?), ja vdhintddn yksi painoon
liittyvé sairaus, kuten hoidossa oleva tai hoitamaton dyslipidemia, kohonnut verenpaine,
obstruktiivinen uniapnea tai sydin- ja verisuonitauti. Tirtsepatidihoidon aloitusannos oli 2,5 mg

4 viikon ajan. Tdmén jilkeen tirtsepatidiannosta suurennettiin 2,5 mg 4 viikon vilein, kunnes maarétty
annos saavutettiin. Tyypin 2 diabetesta sairastavat suljettiin pois tutkimuksesta. Potilaiden
ikékeskiarvo oli 45 vuotta, ja 67,5 % oli naisia. Lahtétilanteessa 40,6 %:1la potilaista oli diabeteksen
esiaste. Keskimédrdinen paino ldhtotilanteessa oli 104,8 kg ja keskimaérdinen BMI 38 kg/m?.
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Taulukko 7. SURMOUNT-1: Tulokset viikolla 72

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Lumeliiike
5 mg 10 mg 15 mg
mITT-populaatio (n) 630 636 630 643
Paino
Lahtétilanne (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Muutos (%) 1dhtotilanteesta -16,07 —21,4%1 -22,5% 2,4
Ero (%) lumeeseen néhden -13,5" ~18,9™ -20,1" -
[95 % Iv] [-14,6; —12,5] | [-20,0:-17,8] | [-21,2;-19,0]
Muutos (kg) lihtdtilanteesta -16,17" —222ff 23,61 2.4
Ero (kg) lumeeseen nihden -13,8% ~19,8% —21,2% -
[95 % 1v] [-15,0;-12,6] | [-21,0;-18,6] | [-22,4;-20,0]
Potilaita, joiden paino laski (%)
>5% 89,4™ 96,2™ 96,3™ 27,9
>10% 73,4% 85,9" 90,1*" 13,5
>15% 50,2% 73,6™ 782" 6,0
>20% 31,6 55,5" 62,9™ 1,3
Vyotironympérys (cm)
Lihtotilanne 113,2 114,9 114,4 114,0
Muutos ldhtdtilanteesta —14,6'" —19,47 —19,977 —3.4'
Ero lumeeseen nihden —11,2# -16,0" -16,5" -

[95 % Iv]

[-12,3; -10,0]

[-17,2; -14,9]

[-17,7; —15,4]

Tp < 0,001 verrattuna ldhtotilanteeseen.

**p < 0,001 verrattuna lumelddkkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.
#p < 0,001 verrattuna lumeliikkeeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.

Painon muutos (%)
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Kuva 6. Keskiméériinen painon muutos (%) lihtotilanteesta viikolle 72

SURMOUNT-1-tutkimuksesssa yhdistetyt 5 mg:n, 10 mg:n ja 15 mg:n tirtsepatidiannokset paransivat
lumelddkkeeseen verrattuna merkitsevasti systolista verenpainetta (—8,1 mmHg vs. —1,3 mmHg),
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triglyseridipitoisuutta (-27,6 % vs. —6,3 %), ei-HDL-kolesterolipitoisuutta (—11,3 % vs. —1,8 %),
HDL-kolesterolipitoisuutta (7,9 % vs. 0,3 %) ja paastoinsuliinipitoisuutta (—46,9 % vs. —9,7 %).

SURMOUNT-1-tutkimuksessa tirtsepatidia saaneista potilaista, joilla oli 1dhtotilanteessa diabeteksen
esiaste (N =1 032), tila palautui normoglykemiaksi 95,3 %:1la viikolla 72. Lumeryhméssa osuus oli

61,9 %.

Vaikutus kehon koostumukseen

SURMOUNT-1-tutkimuksen osatutkimuksessa arvioitiin kehon koostumuksen muutoksia
kaksienergiselld rontgenabsorptiometrialla (DEXA). DEXA-arvioinnin tulokset osoittivat, ettid
tirtsepatidihoitoa saaneilla rasvamassa viheni enemmaén kuin rasvaton massa, mikd paransi kehon
koostumusta lumelddkkeeseen verrattuna 72 viikon jélkeen. Lisdksi rasvamassan kokonaismééran
pienenemiseen liittyi viskeraalirasvan vdheneminen. Ndma tulokset viittaavat siihen, ettd suurin osa
kokonaispainonlaskusta johtui rasvakudoksen, mukaan lukien viskeraalirasvan, vihenemisesté.

Fyysisen toimintakyvyn paraneminen

Tirtsepatidia saaneilla potilailla, joilla oli lihavuus tai ylipaino, ja joilla ei ollut diabetesta, havaittiin
pienid parannuksia terveyteen liittyvissd eldménlaadussa, mukaan lukien fyysinen toimintakyky.
Parannukset olivat suurempia tirtsepatidihoitoa saaneilla potilailla kuin lumeléddkettd saaneilla.
Terveyteen liittyva eldménlaatu arvioitiin yleiselld kyselylomakkeella Short Form-36v2 Health Survey
Acute, Version (SF-36v2).

Syddn- ja verisuonivaikutusten arviointi

Kardiovaskulaarista riskid arvioitiin meta-analyysilla potilailla, joilla oli vahintdan yksi vahvistettu
merkittdvd sydédn- ja verisuonihaittatapahtuma (major adverse cardiac event, MACE). Yhdistetty
paitetapahtuma MACE-4 sisilsi sydén- ja verisuoniperdisen kuoleman, ei-fataalin sydéninfarktin,
ei-fataalin aivohalvauksen ja sairaalahoidon epéstabiilin angina pectoriksen takia.

Vaiheen 2 ja 3 myyntilupatutkimusten ensisijaisessa meta-analyysissa yhteensd 116 tyypin 2
diabetespotilasta (tirtsepatidi: 60 [n =4 410]; kaikki vertailuhoidot: 56 [n =2 169]) koki vahintidén
yhden vahvistetun sydéan- ja verisuonitapahtuman (MACE-4): tulokset osoittivat, etta tirtsepatidiin ei
liittynyt syddn- ja verisuonitapahtumien riskin suurenemista verrattuna yhdistettyihin vertailuhoitoihin
(riskitiheyssuhde [HR]: 0,81; 1v: 0,52—1,26).

SURPASS-4-tutkimuksesta tehtiin erikseen lisdanalyysi. Kyseiseen tutkimukseen otettiin potilaita,
joilla oli aiemmin todettu sydén- ja verisuonitauti. Yhteenséd 109 potilasta (tirtsepatidi: 47 [n = 995];
glargininsuliini: 62 [n =1 000]) koki vahintédén yhden vahvistetun sydén- ja verisuonitapahtuman
(MACE-4): tulokset osoittivat, ettd tirtsepatidiin ei liittynyt sydin- ja verisuonitapahtumien riskin
suurenemista verrattuna glargininsuliiniin (HR: 0,74; 1v: 0,51-1,08).

Myos SURMOUNT-1-tutkimuksesta tehtiin analyysi. Yhteensd 14 potilasta (tirtsepatidi:

9 [n=1 896]; lumeldédke: 5 [n = 643]) koki vahintddn yhden vahvistetun MACE-tapahtuman:
tapahtumien méairé oli samaa luokkaa lumelddkeryhméssa ja tirtsepatidi 5 mg- ja tirtsepatidi
10 mg -ryhmissé. Tirtsepatidi 15 mg -ryhméssa ei esiintynyt tapahtumia.

Verenpaine

Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa tyypin 2 diabetespotilailla tirtsepatidihoito alensi
systolista verenpainetta keskimadrin 6-9 mmHg ja diastolista verenpainetta keskiméirin 3—4 mmHg.
Lumeladketté saaneilla potilailla seki systolisen ettd diastolisen verenpaineen keskiméardinen lasku oli
2 mmHg.

72-viikkoisessa lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa tirtsepatidihoito alensi systolista
verenpainetta keskimdirin 7-8 mmHg ja diastolista verenpainetta keskiméérin 5-6 mmHg potilailla,
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joilla oli lihavuus tai ylipaino, ja joilla ei ollut tyypin 2 diabetesta. Lumeldéketta saaneilla potilailla
sekd systolisen ettéd diastolisen verenpaineen keskiméardinen lasku oli 1 mmHg.

Muut tiedot

Seerumin paastoglukoosi

SURPASS-1-5-tutkimuksissa tirtsepatidihoito pienensi seerumin paastoglukoosiarvoa lahtétilanteesta
merkitsevasti (muutokset lahtotilanteesta ensisijaiseen padtetapahtumaan olivat —2,4 mmol/l — —

3,8 mmol/l). Seerumin paastoglukoosiarvon merkitsevdé pienenemisté ldhtotilanteesta havaittiin jo

2 viikon kohdalla. Seerumin paastoglukoosiarvo parani entisestién viikolle 42 asti, ja vaikutus sdilyi
pisimman tutkimuksen keston ajan (104 viikkoa).

Aterianjdlkeinen glukoosipitoisuus

SURPASS-1-5-tutkimuksissa tirtsepatidihoito pienensi merkitsevasti 2 tunnin kuluttua ateriasta
mitattujen glukoosipitoisuuksien keskiarvoa (keskiarvo 3 pédateriasta vuorokaudessa) ldhtotilanteesta
(muutokset l1dhtotilanteesta ensisijaiseen paédtetapahtumaan olivat —3,35 mmol/l ——4,85 mmol/l).

Triglyseridit

SURPASS-1-5-tutkimuksissa tirtsepatidi pienensi seerumin triglyseridipitoisuuksia 15-19 % (5 mg),
18-27 % (10 mg) ja 21-25 % (15 mg).

40 viikkoa kestineessa tutkimuksessa, jossa verrokkina oli semaglutidi 1 mg, tirtsepatidi pienensi
seerumin triglyseridipitoisuuksia 19 % (5 mg), 24 % (10 mg) ja 25 % (15 mg) ja semaglutidi 12 %

(1 mg).

72 viikkoa kestdneessd lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa tirtsepatidi pienensi seerumin
triglyseridipitoisuuksia 24 % (5 mg), 27 % (10 mg) ja 31 % (15 mg) ja lumeléddke 6 % potilailla, joilla
oli lihavuus tai ylipaino, ja joilla ei ollut tyypin 2 diabetesta.

Niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat HbA~arvon < 5,7 % ilman kliinisesti merkittavdd
hypoglykemiaa

Neljassa tutkimuksessa, joissa tirtsepatidia ei kdytetty yhdessd perusinsuliinin kanssa (SURPASS-1—
4), 93,6-100 %:lla potilaista, jotka saavuttivat tirtsepatidihoidon ensisijaisen paétetapahtuman
kdynnilld normoglykemian eli HbA c-arvon < 5,7 % (< 39 mmol/mol), arvon saavuttamiseen ei
liittynyt kliinisesti merkittdvai hypoglykemiaa. SURPASS-5-tutkimuksessa 85,9 %:1la tirtsepatidia
saaneista potilaista, jotka saavuttivat HbAc-arvon < 5,7 % (< 39 mmol/mol), arvon saavuttamiseen ei
liittynyt kliinisesti merkittdvad hypoglykemiaa.

Erityisryhmét

1Ik&, sukupuoli, etninen tausta, alue tai lahtotilanteen BMI, HbA .-arvo, diabeteksen kesto tai
munuaisten vajaatoiminnan aste eivit vaikuttaneet tirtsepatidin tehoon tyypin 2 diabeteksen hoidossa.

Ik&, sukupuoli, etninen tausta, alue, 1dhtotilanteen BMI tai diabeteksen esiaste tai sen puuttuminen
eivit vaikuttaneet tirtsepatidin tehoon painonhallinnassa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Mounjaro-valmisteen kéytdsta tyypin 2 diabeteksen hoidossa ja painonhallinnassa yhdessé tai
useammassa pediatrisessa potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kadytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).
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5.2 Farmakokinetiikka

Tirtsepatidi koostuu 39 aminohaposta. Siithen on kiinnittyneend C20-dirasvahappo-osa, joka
mahdollistaa albumiiniin sitoutumisen ja pidentéé puoliintumisaikaa.

Imeytyminen

Tirtsepatidin enimmaispitoisuus saavutetaan 8—72 tunnissa annoksen ottamisesta. Vakaan tilan altistus
saavutetaan 4 viikon kuluttua kerran viikossa tapahtuvalla annolla. Tirtsepatidialtistus suurenee
suhteessa annokseen.

Kun tirtsepatidi annettiin vatsan, reiden tai olkavarren ihon alle, altistus oli samaa luokkaa.

Ihon alle annetun tirtsepatidin absoluuttinen biologinen hyotyosuus oli 80 %.

Jakautuminen

Ihon alle annetun tirtsepatidin ndenndinen keskiméardinen vakaan tilan jakautumistilavuus on noin
10,3 1 potilailla, joilla on tyypin 2 diabetes, ja noin 9,7 1 potilailla, joilla on lihavuus.

Suuri osa tirtsepatidista (99 %) sitoutuu plasman albumiiniin.

Biotransformaatio

Tirtsepatidi metaboloituu peptidirungon proteolyysin, C20-dirasvahappo-osan beetaoksidaation ja
amidihydrolyysin kautta.

Eliminaatio

Tirtsepatidin ndenndisen puhdistuman keskiarvo populaatiossa on noin 0,06 1/h ja eliminaation
puoliintumisaika noin 5 vuorokautta, mikd mahdollistaa annon kerran viikossa.

Tirtsepatidi eliminoituu metaboloitumalla. Tirtsepatidin metaboliitit erittyvat padasiallisesti virtsan ja
ulosteen kautta. Muuttumatonta tirtsepatidia ei ole havaittu virtsassa eiké ulosteessa.

Erityisryhmét

Ikd, sukupuoli, etninen tausta ja paino

1Ikéd, sukupuoli, etninen tausta tai paino eivét vaikuta kliinisesti merkittévasti tirtsepatidin
farmakokinetiikkaan. Populaatiofarmakokinetiikan analyysin perusteella tirtsepatidialtistus lisédéntyy
painon laskiessa. Painon vaikutus tirtsepatidin farmakokinetiikkaan ei kuitenkaan vaikuta olevan
kliinisesti merkittévaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta tirtsepatidin farmakokinetiikkaan. Tirtsepatidin
farmakokinetiikkaa arvioitiin 5 mg:n kerta-annoksen jélkeen eriasteisen munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa (lievd, keskivaikea, vaikea, loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta) verrattuna tutkittaviin,
joiden munuaistoiminta oli normaalia. Kliinisesti merkittdvié eroja ei havaittu. Tdémé on osoitettu
myds sekd tyypin 2 diabetesta ettd munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kliinisista
tutkimuksista saatujen tietojen perusteella.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta ei vaikuta tirtsepatidin farmakokinetiikkaan. Tirtsepatidin farmakokinetiikkaa
arvioitiin 5 mg:n kerta-annoksen jilkeen eriasteisen maksan vajaatoiminnan yhteydessé (liev,
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keskivaikea, vaikea) verrattuna tutkittaviin, joiden maksatoiminta oli normaalia. Kliinisesti merkittavia
eroja ei havaittu.

Pediatriset potilaat

Tirtsepatidia ei ole tutkittu pediatrisilla potilailla.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta tai genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Tirtsepatidia koskeva kahden vuoden pituinen karsinogeenisuustutkimus toteutettiin uros- ja
naarasrotilla, joille annettiin 0,15 mg/kg, 0,50 mg/kg ja 1,5 mg/kg annoksia (0,12, 0,36 ja 1,02 kertaa
ihmisen suurin suositusannos [MRHD] AUC-arvon perusteella) injektiona ihon alle kahdesti viikossa.
Tirtsepatidi lisdsi kilpirauhasen C-solukasvaimia (adenoomia ja karsinoomia) kaikilla annoksilla
verrokkeihin verrattuna. Loydosten kliinistd merkitysté ihmiselld ei tunneta.

Kun kuuden kuukauden pituisessa karsinogeenisuustutkimuksessa rasH2-siirtogeenisille hiirille
annettiin 1 mg/kg, 3 mg/kg ja 10 mg/kg tirtsepatidiannoksia injektiona ihon alle kahdesti viikossa,
kilpirauhasen C-soluhyperplasian tai -neoplasian ilmaantuvuus ei suurentunut milld&n annoksella.

Eldinkokeissa ei ole havaittu tirtsepatidin aiheuttaneen suoria hedelmaillisyyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Lisaantymistutkimuksissa eldimilld tirtsepatidi aiheutti sikion kasvun hidastumista ja
sikiopoikkeavuuksia AUC-arvon perusteella MRHD-altistuksia pienemmill altistuksilla. Rotilla
havaittiin ulkoisten, siséelinten ja luuston epdmuodostumien ja siséelinten ja luuston

kehitysvariaatioiden ilmaantuvuuden lisdéntymisté. Rotilla ja kaniineilla havaittiin sikion kasvun
hidastumista. Kaikki kehityshéiriot ilmaantuivat emolle toksisilla annoksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti)

Natriumkloridi

Vikevé kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n séitelyyn)
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8§ °C).

Ei saa jaatya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
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Mounjaro-valmistetta voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jalkeen esitdytetty kynd on havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitéytetty kynd

Lasiruisku on pakattu kertakdyttéiseen esitdytettyyn kynédén.

Esitaytetyssd kynéssé on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan.

Yksi esitdytetty kynad sisaltdad 0,5 ml liuosta.

Pakkauskoot: 2 esitdytettyd kynéa, 4 esitdytettyd kynéd ja 12 esitdytetyn kynédn monipakkaus (3 kpl
4 kynén pakkauksia).

Injektiopullo

Kirkas lasinen injektiopullo, jossa sinetdity tulppa.

Yksi injektiopullo siséltda 0,5 ml livosta.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo, 4 injektiopulloa, 12 injektiopulloa, 4 injektiopullon monipakkaus (4 kpl
1 injektiopullon pakkauksia) tai 12 injektiopullon monipakkaus (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kéyttéohjeet

Mounjaro-valmiste on tarkastettava silmdamaéréisesti ennen kayttoa ja hivitettdva, jos siind on
hiukkasia tai vérivirheita.

Jaatynyttd Mounjaro-valmistetta ei saa kayttaa.

Esitaytetty kynd
Esitaytetty kyné on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.

Pakkausselosteen mukana olevia kynén kéiyttoohjeita on noudatettava tarkasti.

Injektiopullo
Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.

Pakkausselosteessa olevia kdyttdohjeita siitd, kuinka Mounjaro pistetdédn injektiopullosta on
noudatettava tarkasti.

Havittdminen

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettédva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivamadra: 15. syyskuuta 2022
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.

30


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

LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Esitdytetty kynd ja injektiopullo

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

Italia

Esitdytetty kynd

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim

Ranska

Injektiopullo

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

28108 Alcobendas, Madrid

Espanja

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on

madritelty Euroopan unionin viitepdivaméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltavéssd

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon

myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tdlle valmisteelle ensimmiinen méérdaikainen

turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.
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Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsta
e kun riskienhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/001 2 esitdytettyd kynaa
EU/1/22/1685/002 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltad 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltad 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNIJARO 2,5 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
Ihon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/004 2 esitdytettyd kynda
EU/1/22/1685/005 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNIJARO 5 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘

50



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
Ihon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/007 2 esitdytettyd kynda
EU/1/22/1685/008 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/009

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/009

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNIJARO 7,5 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
Ihon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

60




‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/010 2 esitdytettyd kynaa
EU/1/22/1685/011 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 10 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/012

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 10 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/012

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNJARO 10 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
TIhon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/013 2 esitdytettyd kynda
EU/1/22/1685/014 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/015

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/015

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
TIhon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

75



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitéytettyd kynéa
4 esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/016 2 esitdytettyd kynda
EU/1/22/1685/017 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 15 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynad (3 kpl 4 kynéan pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/018

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 15 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

4 esitdytettyd kyndd. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistda ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La

Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jéékaapissa (enintéén 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1685/018

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘

MOUNIJARO 15 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI \

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ‘
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
TIhon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kédyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Séilyta jadkaapissa.

Voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 2,5 mg injektioneste

tirtsepatidi
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 5 mg injektioneste

tirtsepatidi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 7,5 mg injektioneste

tirtsepatidi
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 10 mg injektioneste

tirtsepatidi
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

115



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.

116



Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 12,5 mg injektioneste

tirtsepatidi
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 4 injektiopulloa (4 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.
Monipakkaus: 12 injektiopulloa (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia), joissa 0,5 ml liuosta.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
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Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintji) - INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kdyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintddn 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 15 mg injektioneste

tirtsepatidi
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro S mg injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
tirtsepatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk v~

1. Miti Mounjaro on ja mihin siti kiytetéin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kiytetién tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro pienentdi elimiston sokerimaérad vain silloin, kun sokeriarvo on korkea.

Mounjaro-valmistetta kdytetdéin myds lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi véhintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun séételyyn, mikd voi vihentda syomistd ja johtaa
painonlaskuun.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kéytetéén
- ainoana lddkkeend, jos et voi kdyttdd metformiinia (eréds toinen diabeteslddke)
- muiden diabetesldadkkeiden kanssa, jos ne eivit riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeitd voivat olla suun kautta otettavat lddkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kdytetdan yhdesséd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

- painoindeksi on vahintdan 30 kg/m? (lihavuus) tai

- painoindeksi on vahintddn 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabeteksen esiaste, tyypin 2 diabetes, kohonnut verenpaine, veren
poikkeava rasvapitoisuus tai unenaikaisia hengityskatkoksia (obstruktiivinen uniapnea) tai joilla
on aiemmin ollut syddankohtaus, aivohalvaus tai verisuonivaivoja).

Painoindeksi (BMI) lasketaan suhteuttamalla paino pituuteen.
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On tirkeda jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mounjaro-valmistetta

Ali kiiytd Mounjaro-valmistetta
- jos olet allerginen tirtsepatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Mounjaro-

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita ruoansulatusvaivoja tai mahalaukkusi tyhjenee tavallista hitaammin
(mukaan lukien vaikea gastropareesi)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja
selkakipua)

- jos sinulla on silmivaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus)

- jos kaytit diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erds diabetesldike) tai insuliinia, silld
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkérin on ehkd muutettava ndiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

Mounjaro-hoidon alussa voi joissakin tapauksissa esiintyéd nestehukkaa esim. oksentelun,
pahoinvoinnin ja/tai ripulin yhteydessi. Nestehukka voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen. On
tarkedd juoda runsaasti nestehukan valttimiseksi. Jos sinulla on kysyttdvaa tai jokin huolestuttaa sinua,
ota yhteys laakériin.

Lapset ja nuoret
Tatd l4édkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja Mounjaro
Kerro laddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéayttanyt tai saatat kéyttda muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Tétd 1adkettd ei saa kéyttda raskauden aikana, silld lddkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdman vuoksi on suositeltavaa kayttdd ehkiisyé timén ladkkeen kayton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/Imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen ladkkeen
kayttod. Paata 14akérin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
myd&hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Jos kdytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdi keskittymiskykya. Valtd ajamista ja koneiden kéyttoa,
jos sinulla on mitd tahansa matalan verensokerin merkkeja. Nditd ovat esim. paénsirky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, ndldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisdtietoa ladkarilta.
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Mounjaro sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljén viikon kuluttua laékéri suurentaa
annoksen 5 mg:aan kerran viikossa.

. Tarvittaessa ladkéri voi suurentaa annoksen 2,5 mg:n vilein tasolle 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg tai

15 mg kerran viikossa. Joka tapauksessa ladkari kehottaa sinua kdyttdméén samaa annosta
vihintdin 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei la4kéri kehota sinua tekeméaén niin.

Yksi kyné siséltdd yhden 2,5 mg:n, 5 mg:n, 7,5 mg:n, 10 mg:n, 12,5 mg:n tai 15 mg:n
Mounjaro-annoksen.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos mahdollista, pyri
pistimddn annos samana viikonpaivana joka viikko. Helpottaaksesi Mounjaro-pistospdivan
muistamista voit merkitd ensimmaéisen annoksen pistimispéivan kynén pakkaukseen tai kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivaa, kunhan edellisestd pistoksesta on
kulunut véhintddn 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivan, jatka ladkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivina.

Mounjaro-valmisteen pistiminen
Mounjaro pistetddn ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos
haluat pistdd lddkkeen olkavarteen.

Halutessasi voit pistdd ldékkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kédytidt myds insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta.

Lue kynin kayttoohjeet huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kayttoa.

Verensokerin mittaus

Jos kaytdt Mounjaro-valmistetta yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tarkedi, ettd mittaat
verensokerisi lddkirin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytdt enemméan Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys 1ddkariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja

. annoksen unohtumisesta on kulunut enintéiin 4 vuorokautta, pistd annos heti kun muistat.
Pisté sen jilkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivéna.
. annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vuorokautta, jatd unohtunut annos véliin. Pistd sen

jalkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivéna.
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Al4 kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtava vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Al lopeta Mounjaro-valmisteen kdyttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kdyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd yldvatsa- ja selkékipua.
Hakeudu vilittomaésti 1a4kariin, jos sinulle kehittyy kyseisii oireita.

Harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu vélittomaésti
hoitoon ja kerro l4ékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyad yli 1 kayttdjalla 10:std)
- pahoinvointi
- ripuli.

Néma haittavaikutukset eivét yleensd ole vaikeita. Haittavaikutukset ovat yleisimpia tirtsepatidihoidon
aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla ne vihenevit ajan myota.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleistd, kun tirtsepatidin kanssa kiytetdan
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltdvid ladkkeitd. Jos kaytdt sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettava tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsérky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilén tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddémen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. L&ékéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 henkil6lld 10:std)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiytetdin tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estéjén (eréds diabeteslddke)
kanssa.

- allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)

- huimausta ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen alenemista ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentymista ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu

- oksentelu — menee yleensé ohi ajan myo6té

- ruoansulatushdiriot (yldvatsavaivat)

- ummetus

- vatsan turvotus

- royhtdily

- ilmavaivat
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- ruokatorven refluksitauti tai nardstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)

- hiustenléhtod ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiaytetdan metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon.

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlaskua ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mounjaro-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti titd ldiakettd kynén etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos kyni on jadtynyt, ALA KAYTA sit.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintdén 30 °C:ssa) enintdin
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen esitdytetty kynd on hévitettdvé.

Ali kiyti tita 14dkettd, jos huomaat, ettid kyni on vaurioitunut tai lisike on sameaa tai lidikkeessd on
varimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Niain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mounjaro siséiltias
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.
- Mounjaro 2,5 mg: Yksi esitdytetty kyna siséltdé 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 5 mg: Yksi esitdytetty kynd siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 7,5 mg: Yksi esitdytetty kyna siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 10 mg: Yksi esitdytetty kyni siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 12,5 mg: Yksi esitiytetty kyna sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 15 mg: Yksi esitiytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
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Muut aineet ovat dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi (ks. lisdtiedot
kohdasta 2, Mounjaro sisdltdd natriumia), viakeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, variton tai hiukan kellertdva injektioneste (liuos) esitdytetyssa kynéssa.
Esitdytetyssa kyndsséd on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan. Esitdytetyn kynén neula vetiytyy takaisin, kun pistos on suoritettu.

Yksi esitdytetty kyna sisdltdad 0,5 ml liuosta.

Esitaytetty kynd on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Pakkauskoot: 2 esitdytettyd kynda, 4 esitdytettyd kynéa tai 12 esitéytetyn kyndn monipakkaus (3 kpl

4 kynén pakkauksia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissé kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

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

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/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 JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2491 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 1328 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) 1 711 780
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
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Roménia
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.ceu.
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Kayttoohjeet

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Mounjaro S mg injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

Térkedi tietoa, joka on tiedettivi ennen Mounjaro-valmisteen pistimisti

Lue niimi kiyttoohjeet ja pakkausseloste ennen esitiytetyn Mounjaro-kynin kiyttamisti ja
aina kun saat uuden kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivit korvaa ladkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa kaytdvad keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi.

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa Mounjaro-valmisteen oikeasta
pistdmistavasta.

Mounjaro on esitdytetty kynd kerta-annosta varten.

Kynissé on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan. Kynén neula vetdytyy takaisin, kun pistos on suoritettu.

Mounjaro-valmistetta kiytetdén kerran viikossa.

Annoksen saa pistdd vain ihon alle.

Voit itse tai toinen henkil0 voi pistdd annoksen vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistda ladkkeen olkavarteen.

134



Kyniin osat

A Bl Violetti

Yla- pistospainike
osa Lukitusrengas
i Osoitin
Lt Lukitus tai avaus

Ladke

) Léapindkyva
Alaosa ja kantaosa
neulan péa
- Harmaa kantaosan

suojus

Mounjaro-valmisteen pistiimiseen valmistautuminen
Ota kyné jadkaapista.

Al4 poista harmaata kantaosan suojusta ennen kuin olet valmis pistdmén ldikkeen.

Varmista kynin etiketista, o
ettd kyseessd on oikea lddke Viimeinen
ja annos ja ettd viimeinen kiiytto-
kayttopaivamadra ei ole péivimasri
mennyt. /).I
N

Varmista, ettd kynd ei ole
vaurioitunut. &
Varmista, ettd ladke
. ei ole jadatynyt o on variton tai hieman kellertava
. ei ole sameaa ¢ ei sisélld hiukkasia.
Pese kédet.

Valitse pistoskohta

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta voi auttaa valitsemaan parhaan pistoskohdan.
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Voit itse tai toinen henkil6 voi pistdd ladkkeen vatsan alueelle tai reiteen.

Jos haluat pistda ladkkeen olkavarren takaosaan, jonkun muun on annettava
pistos.

Vaihda pistoskohtaa joka viikko.

Voit kéyttdd samaa aluetta, mutta valitse aina eri pistoskohta kyseiseltd alueelta.

Vaihe 1 Vedi harmaa kantaosan suojus pois
Varmista, ettd kyné on lukittu.

- Ali avaa kynin lukitusta ennen kuin olet
| asettanut lapindkyvén kantaosan ihoasi vasten
----a ja olet valmis pistiméin ldikkeen.
J p

Vedi harmaa kantaosan suojus suoraan pois ja
heiti se roskiin.

Lipinikyvi kantaosa

Harmaa ‘ N Alé pane harmaata kantaosan suojusta takaisin
kantaosan kynaan
BHRINE — se voi vahingoittaa neulaa.

Ali kosketa neulaa.

Vaihe2  Aseta kynén ldpiniikyvi kantaosa ihoa vasten ja avaa lukitus

Aseta kynin ldpindkyvé kantaosa tiiviisti pistoskohdan ihoa vasten.

Avaa lukitus kdantdmalla lukitusrengasta.

136



Vaihe3  Paina pohjaan 10 sekunnin ajan
Paina violetti pistospainike pohjaan ja pidi se pohjaan painettuna.
Pitiisi kuulua

= &) » ensimmdiinen naksahdus = pistos on kdynnistynyt
* toinen naksahdus = pistos on annettu.

Tiedat, ettd pistos on annettu, kun harmaa ménta on nakyvissa.

[oppeeg—

1 “*—Harmaa
manta
=2 Kun olet pistanyt ladkkeen, pane kéytetty kyné terdvén jétteen sailioon.

:

|

Kiytetyn kynén hiivittiminen

. Havita kyna kdyttden terdvan
jétteen kerdysastiaa tai ladkarin, | s =
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
neuvomalla tavalla. Ald haviti kynii

talousjitteiden mukana. ﬁ

. Al4 kiytd uudelleen terdvin jitteen @ﬁ 7 %
kerdysastiaa. \

. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden

havittdmisesta ladkariltd, sairaanhoitajalta

tai apteekista.

Sailytys ja kisittely
o Sdilytysohjeet, ks. pakkausselosteen kohta 5.
o Kynissi on lasiosia. Kisittele kynii varoen. Ali kiyti kynid, jos se on pudonnut kovalle

alustalle. Pistd lddke uudella kynalla.
Usein kysyttyi

Enti jos kynissa nikyy ilmakuplia?
Ilmakuplien nékyminen on normaalia.

Enti jos kyni ei ole huoneenléiimpdinen?
Kynin ei tarvitse limmetad huoneenldmpdiseksi.

Enti jos avaan kynén lukituksen ja painan violettia pistospainiketta ennen harmaan kantaosan
suojuksen irrottamista?

Alli irrota harmaata kantaosan suojusta. Hivitd kyn ja ota uusi kyni kayttoon.

Enti jos neulan kérjessi on nestepisara, kun poistan harmaan kantaosan suojuksen?
Nestepisaran ndkyminen neulan kérjessd on normaalia. Al kosketa neulaa.

Onko pistospainiketta pidettiva pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
Se ei ole vilttdimétontd, mutta se voi helpottaa kynin pitelemisté tukevasti paikoillaan ihoa vasten.
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Enti jos pistoksen aikana kuuluu enemmiin Kuin 2 naksahdusta — 2 dinekista naksahdusta ja
1 hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

Jotkut kuulevat hiljaisen naksahduksen ennen toista ddnekéstd naksahdusta. Se kuuluu kynén
normaaliin toimintaan. Ali ota kynia pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen dinekés
naksahdus.

En ole varma, toimiko kyné oikein.

Tarkista, oletko saanut annoksen. Annos on annettu oikein, jos harmaa

534-— Harmaa  Mantd on nékyvissd. Katso myds ohjeiden vaihe 3.
manta i i : .
Jos harmaa ménté ei ole nékyvissa, ota yhteys Lillyyn lisdohjeiden
& s > saamiseksi. Sdilytd sithen asti kynda turvallisesti neulanpistotapaturman

valttdmiseksi.

Enti jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
Té&ma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai sideharsolla. Ald hankaa pistoskohtaa.

Muut tiedot
* Jos sinulla on nékdvaikeuksia, dla kéytd kyndd ilman Mounjaro-pistosopetusta saaneen henkilon
apua.

Lisatietoa
. Jos sinulla on kysyttdvda Mounjaro-kynisti tai vaikeuksia kynén kaytossd, ota yhteys Lillyyn

tai ladkéariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro S mg injektioneste, linos, injektiopullo
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
tirtsepatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk v~

1. Miti Mounjaro on ja mihin siti kiytetiin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kiytetién tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro pienentdi elimiston sokerimaérad vain silloin, kun sokeriarvo on korkea.

Mounjaro-valmistetta kdytetdéin myos lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi véhintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun séitelyyn, miké voi vihentii syomisti ja johtaa
painonlaskuun.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kdytetdan
- ainoana ladkkeend, jos et voi kéyttdd metformiinia (erds toinen diabeteslééke)
- muiden diabetesldékkeiden kanssa, jos ne eivét riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeita voivat olla suun kautta otettavat ladkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kdytetdén yhdessd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

- painoindeksi on vihintidén 30 kg/m? (lihavuus) tai

- painoindeksi on véhintién 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvié
terveysongelmia (kuten diabeteksen esiaste, tyypin 2 diabetes, kohonnut verenpaine, veren
poikkeava rasvapitoisuus tai unenaikaisia hengityskatkoksia (obstruktiivinen uniapnea) tai joilla
on aiemmin ollut sydénkohtaus, aivohalvaus tai verisuonivaivoja).

Painoindeksi (BMI) lasketaan suhteuttamalla paino pituuteen.
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On tdrke&é jatkaa lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mounjaro-valmistetta

Ali kiiytd Mounjaro-valmistetta
- jos olet allerginen tirtsepatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Mounjaro-

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita ruoansulatusvaivoja tai mahalaukkusi tyhjenee tavallista hitaammin
(mukaan lukien vaikea gastropareesi).

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja
selkdkipua).

- jos sinulla on silmévaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus).

- jos kaytit diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erds diabetesldike) tai insuliinia, silla
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkérin on ehkd muutettava niiden
ladkkeiden annosta riskin pienentimiseksi.

Mounjaro-hoidon alussa voi joissakin tapauksissa esiintyéd nestehukkaa esim. oksentelun,
pahoinvoinnin ja/tai ripulin yhteydessi. Nestehukka voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen. On
tirkedd juoda runsaasti nestehukan valttimiseksi. Jos sinulla on kysyttévéa tai jokin huolestuttaa sinua,
ota yhteys ladkériin.

Lapset ja nuoret
Tatd l4édkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu téssi
ikdryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ladkaérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin
kéayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdimén ladkkeen kayttod. Tatd 1ddkettd ei saa kiyttdd raskauden aikana, silld lddkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdméan vuoksi on suositeltavaa kiyttdd ehkéisyé timéan lddkkeen kiyton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/Imevéiseen kohdistuvia riskejé ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen ladkkeen
kayttod. Paatd ladkarin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kdyton
my6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Jos kdytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdd keskittymiskykya. Véltd ajamista ja koneiden kéyttoa,
jos sinulla on mitéd tahansa matalan verensokerin merkkejd. Néitd ovat esim. paansarky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, ndldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisétietoa 1ddkarilta.
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Mounjaro sisiltia natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma laékkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljan viikon kuluttua 144kéari suurentaa
annoksen 5 mg:aan kerran viikossa.

. Tarvittaessa ladkéri voi suurentaa annoksen 2,5 mg:n vilein tasolle 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg tai

15 mg kerran viikossa. Joka tapauksessa ladkéri kehottaa sinua kéyttiméén samaa annosta
vahintdédn 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei la4kéri kehota sinua tekeméaén niin.

Yksi injektiopullo siséltdd yhden 2,5 mg:n, 5 mg:n, 7,5 mg:n, 10 mg:n, 12,5 mg:n tai 15 mg:n
Mounjaro-annoksen.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd Mounjaro-annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos
mahdollista, pyri pistimdin annos samana viikonpivéni joka viikko. Helpottaaksesi
Mounjaro-pistospdivian muistamista voit merkitd ensimmadisen annoksen pistimispdivén kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivaa, kunhan edellisestd pistoksesta on
kulunut véhintéédn 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivin, jatka ladkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivana.

Mounjaro-valmisteen pistiminen

Kéytd Mounjaro-valmistetta juuri siten kuin 1d4kéari on madrdnnyt. Lue alla ndkyvét "kdyttoohjeet”
huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kayttod. Keskustele 144kirin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, mikéli et ole varma siitd miten Mounjaro-valmiste pistetddn oikein.

Mounjaro pistetdén ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Saatat tarvita toisen henkilén apua, jos
haluat pistdd ladkkeen olkavarteen. Ali pistd Mounjaro-valmistetta suoraan suoneen, silld sen vaikutus
muuttuu.

Halutessasi voit pistda lddkkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kéytit myds insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta. Jos olet
sokea tai naikdvammainen, tarvitset toisen henkilon apua annoksen pistdmisessa.

Kdyttoohjeet

1. Pese kédet saippualla ja vedella.

2. Tarkista, etti Mounjaro-valmiste injektiopullossa on kirkasta ja viritonti tai hiukan kellertdvis. Ald
kéayta valmistetta, jos se on jdédtynyt, sameaa tai siind on hiukkasia.

3. Poista injektiopullon muovinen suojakansi, mutta dld poista tulppaa. Puhdista injektiopullon tulppa
puhdistuspyyhkeelld ja valmistele uusi ruisku. Ald anna kenenkiin muun kiyttii neulaa tai
ruiskua, ilika kiyti niitd uudelleen.

4. Veda ruiskuun pieni maara ilmaa. Tyonnd neula Mounjaro-injektiopullon kumitulpan Iépi ja pistd
ilma injektiopulloon.

5. Kéénnd Mounjaro-injektiopullo ja ruisku ylosalaisin ja vedd ruiskun méntéé hitaasti alaspdin
saadaksesi kaiken Mounjaro-injektionesteen injektiopullosta ruiskuun. Injektiopullo on téytetty siten,
ettd siitd saa yhden 0,5 ml:n annoksen Mounjaro-valmistetta.
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6. Jos ruiskussa on ilmakuplia, napauta ruiskua varovasti muutaman kerran, jotta ilmakuplat nousevat
ylos. Paina méntéa hitaasti ylos, kunnes ruiskussa ei ole endd ilmaa.

7. Veda ruisku tulpan lépi ulos injektiopullosta.

8. Puhdista iho ennen valmisteen pistdmista.

9. Purista pistoskohdan iho varovasti poimulle ja pida siitd kiinni.

10. Pistd valmiste ihon alle saamiesi ohjeiden mukaisesti. Pistd koko ruiskun sisdltd saadaksesi tdyden
annoksen. Pistoksen jélkeen neulaa tulee pitdé ihon alla 5 sekunnin ajan, jotta saat tdyden annoksen.
11. Veda neula pois ihosta.

12. Havitd injektiopullo, kdytetty neula ja ruisku valittomasti jokaisen pistoskerran jalkeen kayttden
terdvin jitteen kerdysastiaa tai ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta saamiesi
ohjeiden mukaisesti.

Verensokerin mittaus

Jos kéytit Mounjaro-valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tirkeéd, ettd mittaat
verensokerisi ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytat enemméan Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys 1ddkariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja

o annoksen unohtumisesta on kulunut enintéiin 4 vuorokautta, pistd annos heti kun muistat.
Pisti sen jilkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena pdivéna.
. annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vuorokautta, jitd unohtunut annos viliin. Pistd sen

jalkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivana.

Al4 kiiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtdva vihintdin 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Alé lopeta Mounjaro-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin laékérin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kéyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.
Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny laédkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset
Melko harvinaiset (voi esiintya enintdadn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttéd yldvatsa- ja selkékipua.
Hakeudu vilittomasti 14dkériin, jos sinulle kehittyy kyseisié oireita.
Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu vélittomasti

hoitoon ja kerro laékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.
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Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjélla 10:std)
- pahoinvointi
- ripuli.

Némaé haittavaikutukset eivét yleensd ole vaikeita. Haittavaikutukset ovat yleisimpid tirtsepatidihoidon
aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla ne vihenevit ajan myota.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisté, kun tirtsepatidin kanssa kdytetdén
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltdvid 14dkkeitéd. Jos kdytit sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettdva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsarky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilin tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Lagkéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintidén 1 henkil6llad 10:std)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiaytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estdjan (erds diabetesladke)
kanssa.

- allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)

- huimausta ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen alenemista ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentymisté ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu

- oksentelu — menee yleensa ohi ajan myota

- ruoansulatushéiriot (ylavatsavaivat)

- ummetus

- vatsan turvotus

- royhtaily

- ilmavaivat

- ruokatorven refluksitauti tai ndrdstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)

- hiustenléhtda ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressé.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdan metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon.

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlaskua ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Mounjaro-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti titi ldikettd injektiopullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos injektiopullo on jaitynyt, ALA KAYTA siti.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan sailyttdd muualla kuin jadkaapissa (enintdén 30 °C:ssa) enintdin
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen injektiopullo on hévitettava.

Al4 kiyti titd l4dkettd, jos huomaat, ettd injektiopullo, sinetti tai tulppa on vaurioitunut tai lisike on
sameaa tai ladkkeessd on varimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mounjaro siséiltiai
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.
- Mounjaro 2,5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 5 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 7,5 mg: Yksi injektiopullo siséltdad 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 10 mg: Yksi injektiopullo sisiltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 12,5 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.
- Mounjaro 15 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta.

Muut aineet ovat dinatriumfosfaatti (heptahydraatti), natriumkloridi, natriumhydroksidi (ks. lisdtiedot
kohdasta 2, Mounjaro sisdltdd natriumia), vikeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, vériton tai hiukan kellertdvé injektioneste (liuos) injektiopullossa.

Yksi injektiopullo siséltdd 0,5 ml liuosta.

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo, 4 injektiopulloa, 12 injektiopulloa, 4 injektiopullon monipakkaus (4 kpl
1 injektiopullon pakkauksia) tai 12 injektiopullon monipakkaus (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia).
Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdméttd ole myynnissa.

Neulat ja ruisku eivit sisilly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

Valmistaja
Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

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

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

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



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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