LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté 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 kyné

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

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

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitidytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Mounjaro 10 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Mounjaro 15 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Esitiytetty kyni, kerta-annos

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kynéd siséltdad 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml).

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

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisédltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisédltda 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml).

Injektiopullo, kerta-annos

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml).

Esitdytetty kynd (KwikPen), moniannos

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi annos sisdltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyné
siséltdd 10 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (4,17 mg/ml). Yhdessd kynéssi on 4 annosta ja yksi
annos on 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi annos siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyna sisaltaa
20 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (8,33 mg/ml). Yhdessd kyndssé on 4 annosta ja yksi annos
on 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi annos sisdltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyni
sisdltdd 30 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (12,5 mg/ml). Yhdessd kynédsséd on 4 annosta ja yksi
annos on 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi annos sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyna
sisdltdd 40 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (16,7 mg/ml). Yhdesséd kynéssd on 4 annosta ja yksi
annos on 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Yksi annos siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyni
sisdltdd 50 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (20,8 mg/ml). Yhdessé kynéssd on 4 annosta ja yksi
annos on 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi annos sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyna
siséltdd 60 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (25 mg/ml). Yhdessé kynissd on 4 annosta ja yksi

annos on 15 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton tai hiukan kellertdva liuos.



4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tyypin 2 diabetes

Mounjaro on tarkoitettu aikuisille riittdmattomassa hoitotasapainossa olevan tyypin 2 diabeteksen
hoitoon ruokavaliohoidon ja litkunnan lisdna

o monoterapiana, kun metformiinin kayttod ei pidetd tarkoituksenmukaisena intoleranssin tai
vasta-aiheiden vuoksi
. yhdistettynd muihin diabeteksen hoitoon kéytettdviin lddkevalmisteisiin.

Tutkimustulokset eri yhdistelmihoidoista, vaikutuksista glukoositasapainoon ja tiedot tutkituista
potilasryhmisté ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 5.1.

Painonhallinta

Mounjaro on tarkoitettu painonhallinnan avuksi vihidenergiaisen ruokavalion ja fyysisen aktiivisuuden

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

joissa painoindeksi (BMI) on hoitoa aloitettaessa

o > 30 kg/m? (lihavuus) tai

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

Obstruktiivista uniapneaa koskevat tutkimustulokset ovat luettavissa kohdasta 5.1.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Tirtsepatidin aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa. Neljan viikon kuluttua annos suurennetaan

5 mg:aan kerran viikossa. Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa 2,5 mg kerrallaan, kun kaytossa
olevaa annosta on kéytetty véhintdédn 4 viikkoa.

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

Enimmaisannos on 15 mg kerran viikossa.

Kun tirtsepatidia kdytetddn aiemman metformiinihoidon ja/tai natriumin- ja
glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estdjahoidon lisdnd, metformiinin ja/tai SGLT2:n estdjan
annosta ei tarvitse muuttaa.

Kun tirtsepatidia kdytetddn aiemman sulfonyyliurea- ja/tai insuliinihoidon liséni, sulfonyyliurea- tai
insuliiniannoksen pienentémistd voidaan harkita hypoglykemiariskin pienentdmiseksi. Verenglukoosin
omaseuranta on valttiméatonta sulfonyyliurea- ja insuliiniannoksen muuttamista varten.

Insuliiniannosta on suositeltavaa pienentdé 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 jétetéén viliin
ja seuraava annos pistetddn tavanomaisena hoitoaikataulun mukaisena paivini. Kummassakin
tapauksessa potilas voi tdmén jélkeen jatkaa hoitoaan normaalisti kerran viikossa.



Annosaikataulun muuttaminen

Viikoittaista lddkkeenottopdivdd voidaan muuttaa tarvittaessa, kunhan kahden annoksen véliin jaava
aika on véhintdédn 3 vuorokautta.

Erityisryhmadt
1kd, sukupuoli, etninen tausta ja paino

Annosta ei tarvitse muuttaa ién, sukupuolen, rodun, etnisen taustan eikd painon perusteella
(ks. kohdat 5.1 ja 5.2). > 85-vuotiaista potilaista on vain hyvin vihin tietoa.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, mukaan lukien loppuvaiheen
munuaisten vajaatoiminta. Kokemusta tirtsepatidin kéytdstd 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 kdytosta
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 ikiisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

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

Pistoskohtaa on vaihdeltava joka annoksen yhteydessa. Jos potilas pistdd myos insuliinia, Mounjaro on
pistettdva eri kohtaan.

Potilaita on kehotettava lukemaan huolellisesti kdyttoohjeet pakkausselosteesta ennen lddkevalmisteen
pistdmista.

Injektiopullo

Potilaille ja heiddn avustajilleen on koulutettava ihon alle pistdmisen 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 kaytdssé on
noudatettava varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla.

Tirtsepatidia saaneilla potilailla on ilmoitettu akuuttia haimatulehdusta.



Potilaille on kerrottava akuutin haimatulehduksen oireista. Jos haimatulehdusta epéilldén, 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 yksindin ennusta akuuttia haimatulehdusta (ks. kohta 4.8).

Hypoglykemia

Hypoglykemian riski voi olla suurentunut, jos potilas kayttia tirtsepatidia yhdessé insuliinieritysti
lisddvan valmisteen (esim. sulfonyyliurean) tai insuliinin kanssa. Hypoglykemian riskid voidaan
pienentéd insuliinieritysti lisddvén valmisteen tai insuliinin annosta pienentdmalla (ks. kohdat 4.2
ja4.8).

Vaikutukset ruoansulatuselimistGon

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

Vaikea ruoansulatuskanavan sairaus

Tirtsepatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea ruoansulatuskanavan sairaus (mukaan lukien
vaikea gastropareesi). Tirtsepatidin kdytdssd 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
kaytdssd on noudatettava varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla, ja potilaita on seurattava
asianmukaisesti.

Aspiraatio yleisanestesian tai syvin sedaation yhteydessi

Aspiraatiopneumoniatapauksia on ilmoitettu anestesian tai syvén sedaation yhteydessa potilailla, jotka
ovat saaneet GLP-1-reseptoriagonisteja. Siksi on otettava huomioon lisddntynyt riski mahaan jadneesté
sisdllostd hidastuneen tyhjentymisen takia (ks. kohta 4.8) ennen yleisanestesian tai syvén sedaation
aikana suoritettavia toimenpiteita.

Natriumpitoisuus

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

Bentsyylialkoholi

Tama lddkevalmiste sisdltdd 5,4 mg bentsyylialkoholia yhdessd Mounjaro KwikPen -kynén
0,6 millilitran annoksessa.

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

otettavien lddkevalmisteiden imeytymisnopeuteen. Tama vaikutus, joka pienentdd Cnac-arvoa ja
pidentéd tmax-aikaa, on voimakkaimmillaan tirtsepatidihoidon alussa.



Yhdessa tutkimuksessa arvioitiin tirtsepatidin vaikutusta mahalaukun tyhjenemiseen kayttamalla
mallilddkkeeni parasetamolia, ja timén tutkimuksen tulosten perusteella useimpien samanaikaisesti
suun kautta otettavien ladkevalmisteiden annosta ei todennékdisesti tarvitse muuttaa. On kuitenkin
suositeltavaa seurata potilaita, jotka kayttdvit suun kautta otettavia lddkevalmisteita, joiden
terapeuttinen leveys on kapea (esim. varfariini, digoksiini), erityisesti tirtsepatidihoidon alussa ja
annoksen suurentamisen jélkeen. Sellaisten suun kautta otettavien ladkevalmisteiden kohdalla, joiden
nopeavaikutteisuus on tirkedé, myos vaikutuksen viivédstymisriski on otettava huomioon.

Parasetamoli

Tirtsepatidikerta-annoksen 5 mg jilkeen parasetamolin enimmaispitoisuus plasmassa (Cmax) pieneni
50 % ja tmax-ajan mediaani viivéstyi 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 vdhin. Neljan perdkkiisen viikoittaisen tirtsepatidiannoksen
(5/5/8/10 mg) jalkeen ei havaittu vaikutusta parasetamolin Cmax- ja tmax-arvoihin. Kokonaisaltistukseen
(AUQC) ei ollut vaikutusta. Parasetamoliannosta ei tarvitse muuttaa, kun sitd annetaan samanaikaisesti
tirtsepatidin kanssa.

Ehkiisytabletit

Kun yhdistelméehkaisytabletin (0,035 mg etinyyliestradiolia + 0,25 mg norgestimaattia,
norelgestromiinin aihiol4ddke) kanssa annettiin samanaikaisesti kerta-annos tirtsepatidia (5 mg),
ehkaisytabletin Cpax- ja AUC-arvot pienenivit. Etinyyliestradiolin Cax-pitoisuus pieneni 59 % ja
AUC 20 % ja tmax-aika piteni 4 tunnilla. Norelgestromiinin Cnax-pitoisuus pieneni 55 % ja AUC 23 %
ja tmax-aika viivistyi 4,5 tunnilla. Norgestimaatin Cpax-pitoisuus pieneni 66 % ja AUC 20 % ja
tmax-aika viivastyi 2,5 tunnilla. Tirtsepatidikerta-annoksen jalkeista altistuksen vdhenemistd ei pidetd
kliinisesti merkittavéna. Ehkdisytablettien annosta ei tarvitse muuttaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on suositeltavaa kéyttéa ehkéaisya tirtsepatidihoidon aikana.
Raskaus

Tirtsepatidin kdytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain véhén tietoja.
Eldimilla tehdyissé tutkimuksissa on havaittu lisddantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Tirtsepatidin
kayttod ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi mutta
eivit kdytad ehkdisya. Jos potilas haluaa tulla raskaaksi tai tulee raskaaksi, tirtsepatidihoito on
lopetettava. Tirtsepatidin kdytt6 on lopetettava vahintdén kuukautta ennen suunniteltua raskautta,
koska sen puoliintumisaika on pitka (ks. kohta 5.2).

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi ihmisilld didinmaitoon. Imetettdvain vauvaan kohdistuvia riskeji ei
voida sulkea pois.

On péitettévi, lopetetaanko imetys vai pidattdydytiaénko tirtsepatidihoidosta ottaen huomioon
imetyksen hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt éidille.

Hedelméllisyys

Tirtsepatidin vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei tunneta.



Eldimilla tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu tirtsepatidin aiheuttaneen suoria hedelmaéllisyyteen
kohdistuvia haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tirtsepatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkédyttokykyyn. Jos tirtsepatidia

kaytetddn yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, potilaita on neuvottava noudattamaan

varotoimia hypoglykemian vilttdmiseksi ajaessaan autoa ja kéyttidessédén koneita (ks. kohta 4.4).

4.8

Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kahdessatoista paittyneessé vaiheen 3 tutkimuksessa 8 158 potilasta altistettiin pelkélle tirtsepatidille
tai tirtsepatidin ja muiden glukoosipitoisuutta pienentévien ladkevalmisteiden yhdistelméille.
Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat maha-suolikanavan haitat, ja ne olivat

vaikeusasteeltaan pddosin lievid tai keskivaikeita. Pahoinvoinnin, ripulin ja oksentelun ilmaantuvuus
oli suurempi annoksen suurentamisvaiheessa ja pieneni ajan myo6té (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Haittavaikutustaulukko

Seuraavat kliinisissa tutkimuksissa esiintyneet, hoitoon liittyneet haittavaikutukset luetellaan
jaljempéna elinjarjestelméluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa

yleisimmésté 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 esitetddn yleisimmasti alkaen.

Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjirjestelmi Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
-luokka
Immuuni- Yliherkkyysreaktiot Anafylaktinen
jarjestelmi reaktio”,
angioedeema’

Aineen- Hypoglykemia'* Hypoglykemia'* Hypoglykemia'*
vaihdunta ja yhdesséi yhdessé metformiinin ja | yhdessé metformiinin
ravitsemus sulfonyyliurean tai | SGLT2:n estdjén kanssa | kanssa kdytettdessa,

insuliinin kanssa kéytettdessd, ruokahalun | painonlasku'

kiytettédessi heikentyminen'
Hermosto Huimaus’ Makuhéirio,

tuntohiirid

Verisuonisto Hypotensio®
Ruoansulatus- | Pahoinvointi, Dyspepsia, vatsan Sappikivet,
elimisto ripuli, oksentelu®, | pullotus, réyhtiily, sappirakkotulehdus,

Vatsakipu3, ilmavaivat, ruokatorven | akuutti haimatulehdus,

ummetus’ refluksitauti hidastunut mahalaukun

tyhjeneminen
Tho ja Hiustenlihto?
ihonalainen
kudos
Yleisoireet ja Visymys', Injektiokohdan kipu
antopaikassa injektiokohdan reaktiot
todettavat
haitat
Tutkimukset Syketiheyden
suureneminen,
lipaasipitoisuuden
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-luokka

Elinjirjestelmi Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen Harvinainen

suureneminen,
amylaasipitoisuuden
suureneminen,

veren
kalsitoniinipitoisuuden
suureneminen”

"Markkinoille tulon jilkeisisti ilmoituksista.
*Hypoglykemia mééritelldan jaljempana.
Visymys kattaa termit ”vasymys”, “astenia”, huonovointisuus” ja “letargia”.
! Haittavaikutus, joka koskee vain potilaita, joilla on tyypin 2 diabetes
? Haittavaikutus, joka koskee pidosin potilaita, joilla on ylipaino tai lihavuus ja joista osalla on
tyypin 2 diabetes.
3 Esiintyvyys oli ”hyvin yleinen” painonhallintaa ja obstruktiivista uniapneaa koskeneissa
tutkimuksissa ja "yleinen” tyypin 2 diabetesta koskeneissa tutkimuksissa.
4 Esiintyvyys oli “yleinen” painonhallintaa koskeneissa tutkimuksissa ja “melko harvinainen” tyypin 2
diabetesta ja obstruktiivista uniapneaa koskeneissa tutkimuksissa.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yliherkkyysreaktiot

Yhdistetyissd lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa tutkimuksissa on ilmoitettu
tirtsepatidille yliherkkyysreaktioita, jotka olivat ajoittain vaikeita (esim. nokkosihottuma ja ekseema).
Yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 3,2 %:1la tirtsepatidihoitoa saaneista potilaista ja 1,7 %:lla
lumehoitoa saaneista potilaista. Anafylaktisia reaktioita ja angioedeemaa on ilmoitettu harvoin
tirtsepatidin markkinoille tulon jédlkeisen kayton yhteydessa.

Kolmessa yhdistetyssd lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa tutkimuksessa ja kahdessa
yhdistetyssd lumekontrolloidussa obstruktiivista uniapneaa koskeneessa tutkimuksessa on ilmoitettu
yliherkkyysreaktioita tirtsepatidia saaneilla potilailla. Reaktiot olivat ajoittain vaikeita (esim. ihottuma
ja dermatiitti). Yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 3,0-5,0 %:lla tirtsepatidihoitoa saaneista potilaista ja
2,1-3,8 %:lla lumehoitoa saaneista potilaista.

Hypoglykemia tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla

Tyypin 2 diabetesta koskeneet tutkimukset

Kliinisesti merkittdvaa hypoglykemiaa (verensokeri < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) tai vaikeaa
hypoglykemiaa (toisen apua vaativaa) esiintyi 10—14 %:1la potilaista (0,14-0,16
tapahtumaa/potilasvuosi), kun tirtsepatidia kaytettiin sulfonyyliurean liséni, ja 14—19 %:lla potilaista
(0,43-0,64 tapahtumaa/potilasvuosi), kun tirtsepatidia kaytettiin perusinsuliinin lisdna.

Kun tirtsepatidia kéytettiin ainoana ldékkeena tai muiden, suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden
lisénd, kliinisesti merkittdvan hypoglykemian esiintymistiheys oli enimmilldén
0,04 tapahtumaa/potilasvuosi (ks. taulukko 1 ja kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1).

Vaiheen 3 kliinisissa 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.

Painonhallintatutkimus

Lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa tyypin 2 diabetesta
sairastavilla potilailla hypoglykemiaa (veren glukoosi < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) ilmoitettiin 4,2 %:1la
tirtsepatidia saaneista potilaista ja 1,3 %:lla lumehoitoa saaneista potilaista. Tassé tutkimuksessa
potilailla, jotka kayttivét tirtsepatidia yhdistelména insuliinin eritysta lisddvien lddkkeiden (esim.
sulfonyyliurea) kanssa, oli suurempi hypoglykemioiden ilmaantuvuus (10,3 %) verrattuna potilaisiin,
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jotka kayttivét tirtsepatidia ilman sulfonyyliureaa (2,1 %). Vaikeita hypoglykemiaepisodeja ei
ilmoitettu.

Maha-suolikanavan haittavaikutukset

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

(39,6 %) ja 15 mg (43,6 %) verrattuna lumeldidkkeeseen (20,4 %). Pahoinvointia esiintyi 12,2 %:1la

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

Tutkimushoidon lopettaminen pysyvésti maha-suolikanavan haittavaikutusten takia oli yleisempaa
tirtsepatidi 5 mg -ryhmissé (3,0 %), 10 mg -ryhmassa (5,4 %) ja 15 mg -ryhmassi (6,6 %) kuin
lumeryhmassé (0,4 %).

Lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa potilailla, joilla ei ollut
tyypin 2 diabetesta, maha-suolikanavan hiiri6itd esiintyi enemman tirtsepatidin annoksilla 5 mg

(55,6 %), 10 mg (60,8 %) ja 15 mg (59,2 %) verrattuna lumelddkkeeseen (30,3 %). Pahoinvointia
esiintyi 24,6 %:lla 5 mg:n tirtsepatidiannosta saaneista, 33,3 %:1la 10 mg:n annosta saaneista,

31,0 %:1la 15 mg:n annosta saaneista ja 9,5 %:lla lumelddkettd saaneista. Ripulia esiintyi 18,7 %:lla

5 mg:n tirtsepatidiannosta saaneista, 21,2 %:Ila 10 mg:n annosta saaneista, 23,0 %:1la 15 mg:n annosta
saaneista ja 7,3 %:1la lumeldéketta saaneista. Maha-suolikanavan haittavaikutukset olivat
vaikeusasteeltaan yleensa lievia (60,8 %) tai keskivaikeita (34,6 %). Pahoinvoinnin, oksentelun ja
ripulin ilmaantuvuus oli suurempi annoksen suurentamisvaiheen aikana ja pieneni ajan myota.

Tirtsepatidiryhmissd suurempi osa potilaista lopetti tutkimushoidon pysyvésti maha-suolikanavan
tapahtuman takia (5 mg: 1,9 %, 10 mg: 4,4 % ja 15 mg: 4,1 %) verrattuna lumeryhmaéén (0,5 %).

Sappirakkoon liittyvdit tapahtumat

Kolmessa yhdistetyssd lumekontrolloidussa vaiheen 3 painonhallintatutkimuksessa
sappirakkotulehduksen ja dkillisen sappirakkotulehduksen kokonaisilmaantuvuus oli tirtsepatidihoitoa
saaneilla potilailla 0,6 % ja lumelddkehoitoa saaneilla potilailla 0,2 %.

Kolmessa yhdistetyssd lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa ja
kahdessa yhdistetyssd lumekontrolloidussa obstruktiivista uniapneaa koskeneessa vaiheen 3
tutkimuksessa ékillistd sappirakon sairautta ilmoitettiin enimmillddn 2,0 %:lla tirtsepatidihoitoa
saaneista potilaista ja enimmillddn 1,6 %:1la lumelddkehoitoa saaneista potilaista.

Painonhallintaa koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa dkillisilld sappirakkotapahtumilla oli positiivinen
yhteys painon laskuun.

Immunogeenisuus

Nayttod ei ole ollut siité, ettd lddkevasta-aineiden (anti drug antibodies, ADA) tai neutraloivien vasta-
aineiden kehittyminen muuttaisi tirtsepatidin farmakokineettistd profiilia tai vaikuttaisi sen tehoon.

Tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 kliinisissé tutkimuksissa 5 025 tirtsepatidia saanutta
potilasta arvioitiin lddkevasta-aineiden varalta. Néistd potilaista 51,1 %:lle kehittyi hoidon aikana
ilmenneité ladkevasta-aineita. Hoidon aikana ilmenneité lddkevasta-aineita esiintyi jatkuvana
(vdhintddn 16 viikon ajan) 38,3 %:1la 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
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GLP-1-reseptoreissa (GLP-1: glukagonin kaltainen peptidi-1), 0,9 %:l1le kehittyi neutraloivia
vasta-aineita elimiston omia GIP-peptidejé vastaan ja 0,4 %:lle elimiston omia GLP-1-peptidejé
vastaan.

Neljdssd painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa ja kahdessa obstruktiivista uniapneaa
koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa 3 710 tirtsepatidia saanutta potilasta arvioitiin
ladkevasta-aineiden varalta. Néistd potilaista 60,6—65,1 %:lle kehittyi hoidon aikana ilmenneita
ladkevasta-aineita hoitojakson aikana. Hoidon aikana ilmenneité 1dékevasta-aineita esiintyi
pitkakestoisena 46,5-51,3 %:lla arvioiduista potilaista. Enimmilldan 2,3 %:1le kehittyi neutraloivia
vasta-aineita tirtsepatidin toiminnalle GIP-reseptoreissa, 2,3 %:lle kehittyi neutraloivia vasta-aineita
tirtsepatidin toiminnalle GLP-1-reseptoreissa, enimmilldén 0,7 %:lle kehittyi neutraloivia vasta-aineita
elimiston omia GIP-peptidejd vastaan ja 0,1 %:lle elimiston omia GLP-1-peptidejé vastaan.

Svketiheys

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

Niiden potilaiden prosenttiosuus, joiden syketiheys oli muuttunut ldhtétilanteesta > 20 lyontié
minuutissa vahintdén kahdella perdkkiiselld k&ynnill4, oli tirtsepatidi 5 mg -ryhméssé 2,1 %,
10 mg -ryhméssi 3,8 %, 15 mg -ryhmaéssé 2,9 % ja lumelddkeryhmissd 2,1 %.

Vihiisti keskimddrdisen PR-ajan pitenemistd havaittiin tirtsepatidilla (keskimdirin 1,4-3,2 ms),
verrattuna lumelddkkeeseen (keskiméardinen lasku 1,4 ms). Rytmihéiriéihin ja syddmen
johtumishéiridihin liittyvissi tapahtumissa ei havaittu eroa tirtsepatidiannosten 5 mg (3,8 %), 10 mg
(2,1 %), 15 mg (3,7 %) ja lumeladkkeen (3 %) vililla.

Kolmessa lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa tirtsepatidihoitoa
saaneilla potilailla syketiheys suureni keskiméirin 3 lyonnilld minuutissa. Lumelddkettd saaneilla
potilailla ei havaittu keskimairéisti syketiheyden suurenemista.

Lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa tutkimuksessa potilailla, joilla ei ollut tyypin 2
diabetesta, niiden potilaiden prosenttiosuus, joiden syketiheys oli muuttunut l&ht6tilanteesta

> 20 lyontid minuutissa vahintddn kahdella perdkkaiselld kdynnilld, oli tirtsepatidi 5 mg -ryhméssi
2,4 %, 10 mg -ryhméissé 4,9 %, 15 mg -ryhméssé 6,3 % ja lumeryhmaéssi 1,2 %.

Vihaista keskiméérdisen PR-ajan pitenemistd havaittiin tirtsepatidilla (keskimééarin 0,3—1,4 ms) ja
lumeldédkkeelld (keskimdirin 0,5 ms). Rytmihdiri6ihin ja syddmen johtumishéiridihin liittyvissa
tapahtumissa ei havaittu eroa tirtsepatidiannosten 5 mg (3,7 %), 10 mg (3,3 %), 15 mg (3,3 %) ja
lumelddkkeen (3,6 %) valilla.

Injektiokohdan reaktiot

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

Kolmessa lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa ja kahdessa
lumekontrolloidussa obstruktiivisessa uniapneaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa injektiokohdan
reaktiot olivat yleisempid tirtsepatidia saaneilla (8,0—8,6 %) kuin lumeldikettd saaneilla (1,8-2,6 %).

Kaiken kaikkiaan vaiheen 3 tutkimuksissa injektiokohdan reaktioiden yleisimpid oireita ja 16ydoksia

olivat punoitus ja kutina. Potilailla injektiokohdan reaktiot olivat vaikeusasteeltaan enimmilldin lievid
(91 %) tai keskivaikeita (9 %). Yksikédén injektiokohdan reaktioista ei ollut vakava.
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Haimaentsyymit

Lumekontrolloiduissa tyypin 2 diabetesta koskeneissa vaiheen 3 tutkimuksissa haimaperdisen
amylaasin pitoisuus suureni tirtsepatidihoidon yhteydessé ldhtotasosta keskimédérin 33-38 % ja
lipaasin pitoisuus keskiméadrin 31-42 %. Lumelééketté saaneilla potilailla amylaasipitoisuus suureni
lahtotasosta 4 %, mutta lipaasipitoisuuksissa ei havaittu muutoksia.

Kolmessa lumekontrolloidussa painonhallintaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa ja kahdessa
lumekontrolloidussa obstruktiivista uniapneaa koskeneessa vaiheen 3 tutkimuksessa haimaperéisen
amylaasin pitoisuus suureni tirtsepatidihoidon yhteydessa ldhtotasosta keskimaérin 23-24,6 % ja
lipaasin pitoisuus keskimédrin 34-39 %. Lumelééketté saaneilla potilailla amylaasipitoisuus suureni
lahtotasosta 0,7—1,8 % ja lipaasipitoisuus 3,5-5,7 %.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksissa on aloitettava asianmukainen tukihoito potilaan kliinisten oireiden ja 16ydosten
perusteella. Potilailla voi esiintyd ruoansulatuskanavan haittavaikutuksia, mm. pahoinvointia.
Tirtsepatidin yliannokseen ei ole spesifistd vastalddkettd. Oireiden pitkdaikainen tarkkailu ja hoito
saattaa olla tarpeen, kun otetaan huomioon tirtsepatidin puoliintumisaika (noin 5 vuorokautta).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diabetesldédkkeet, veren glukoosipitoisuutta pienentévat ladkkeet, lukuun
ottamatta insuliineja, ATC-koodi: A10BX16

Vaikutusmekanismi

Tirtsepatidi on pitkdvaikutteinen GIP- ja GLP-1-reseptoriagonisti, joka on erittdin selektiivinen
ihmisen GIP- ja GLP-1-reseptoreihin. Tirtsepatidilla on suuri affiniteetti sek&d 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 elimistén oman
GLP-1-hormonin. Molempia reseptoreita on haiman endokriinisissa alfa- ja beetasoluissa, syddmessa,
verisuonistossa, immuunisoluissa (leukosyyteissd), suolistossa ja munuaisissa. GIP-reseptoreita on
my0s adiposyyteissa.

GIP- ja GLP-1-reseptoreita ilmentyy myo0s aivoalueilla, jotka ovat térkeitd ruokahalun sadtelyn
kannalta. Eldimillé tehdyissd tutkimuksissa on todettu, ettd tirtsepatidi jakaantuu aivojen ruokahalun ja
syomisen sddtelyyn osallistuvien alueiden hermosoluihin ja aktivoi niiti. Eldimillad tehdyt tutkimukset
osoittavat, ettd tirtsepatidi voi vaikuttaa rasvan hyddyntdmiseen GIP-reseptorivaikutuksen kautta.

In vitro -viljellyissd ihmisen rasvasoluissa tirtsepatidi vaikutti GIP-reseptoreiden vélitykselld
glukoosin sisddnoton siitelyyn seki rasvojen sisddnottoon ja lipolyysiin.

Glukoositasapaino

Tirtsepatidi parantaa glukoositasapainoa pienentdmaéll tyypin 2 diabetespotilaiden
paastoglukoosipitoisuuksia ja aterianjilkeisid glukoosipitoisuuksia useiden mekanismien kautta.
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Ruokahalun sddtely ja energia-aineenvaihdunta

Tirtsepatidi laskee painoa ja pienentéé elimiston rasvamassaa. Painon aleneminen johtuu paéasiassa
rasvamassan pienenemisestd. Painon laskuun ja rasvamassan pienenemiseen johtavia mekanismeja
ovat mm. ruoankulutuksen viheneminen ruokahalun séételyn seurauksena. Kliiniset tutkimukset
osoittavat, ettd tirtsepatidi vihentdd energiansaantia ja ruokahalua lisidmalla kylldisyyden ja
tiysindisyyden tunnetta ja vihentdmalld ndlantunnetta. Tirtsepatidi heikentdd my6s mielitekojen
voimakkuutta ja mieltymysté runsaasti sokeria ja rasvaa siséltéviin ruokiin. Tirtsepatidi vaikuttaa
rasvan hyddyntédmiseen elimistdssé.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinieritys

Tirtsepatidi lisdd haiman beetasolujen glukoosiherkkyytté. Se lisdd ensimmaéisen ja toisen vaiheen
insuliinieritysti glukoosiriippuvaisesti.

Hyperglykeemisesséd clamp-tutkimuksessa tyypin 2 diabetespotilailla tirtsepatidia verrattiin
lumelédédkkeeseen ja selektiiviseen GLP-1-reseptoriagonisti semaglutidiin (1 mg) insuliinierityksen
suhteen. Tirtsepatidi 15 mg paransi ensimmadisen vaiheen insuliinieritystd 466 % ja toisen vaiheen
insuliinieritystd 302 % léhtotilanteesta. Lumeldike ei muuttanut ensimmaéisen eiké toisen vaiheen
insuliinieritysté.

Insuliiniherkkyys

Tirtsepatidi parantaa insuliiniherkkyytta.
Tirtsepatidi 15 mg paransi koko elimiston insuliiniherkkyyttd 63 % mitattuna M-arvolla, jolla mitataan
kudosten glukoosinottoa hyperinsulineemiselld euglykeemiselld clamp-menetelmélld. M-arvo pysyi

lumeléddkettd saaneilla muuttumattomana.

Tirtsepatidi laskee painoa potilailla, joilla on lihavuus tai ylipaino, ja tyypin 2 diabetespotilailla
(painosta riippumatta), miké voi myd&téavaikuttaa insuliiniherkkyyden paranemiseen.

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 kyseisid arvoja.

Mahalaukun tyhjeneminen

Tirtsepatidi hidastaa mahalaukun tyhjenemistd, miké voi hidastaa aterianjilkeistd glukoosin
imeytymisté ja vaikuttaa suotuisasti aterianjdlkeiseen glukoosipitoisuuteen. Tirtsepatidin indusoima
mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen vdhenee 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.

13



Témén jélkeen tirtsepatidiannosta suurennettiin 2,5 mg 4 viikon vilein, kunnes méérétty annos
saavutettiin.

Kaikissa tutkimuksissa tirtsepatidihoito pienensi pitkékestoisesti, tilastollisesti merkitsevésti ja
kliinisesti merkittavasti HbA.-arvoa (ensisijainen tavoite) 1ahtotilanteesta yhteen vuoteen asti
verrattuna lumelddkkeeseen tai aktiiviseen vertailuvalmisteeseen (semaglutidi, degludekinsuliini ja
glargininsuliini). Yhdessé tutkimuksessa vaikutukset sédilyivit kahteen vuoteen asti. Myos tutkittavien
paino pieneni ldht6tilanteesta tilastollisesti merkitsevésti ja kliinisesti merkittavésti. Tulokset
kyseisistd vaiheen 3 tutkimuksista esitetddn jaljempand muokatun hoitoaikeen mukaisen (mITT)
populaation hoitotietojen perusteella (ilman varahoitoa). mITT-populaation muodostivat kaikki
satunnaistetut potilaat, jotka altistuivat véhintdén yhdelle tutkimushoitoannokselle. Populaatioon eivét
siséltyneet potilaat, jotka lopettivat tutkimushoidon tahattoman tutkimukseenoton takia.

SURPASS-1 — monoterapia

40 viikkoa kestdneessd, 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 lumelddkettd. Potilaiden
keskimairéinen ika oli 54 vuotta, ja 52 % oli miehid. Lahtdtilanteessa potilaiden diabeteksen
keskimiriinen 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-
S mg 10 mg 15 mg lidke
mITT-populaatio (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Laht6tilanne 7,97 7,88 7,88 8,08
(keskiarvo)
Muutos —1,87" —1,89" 2,07 +0,04
lahtotilanteesta
Ero —1,91** —1,93%* —2,11%* -
lumeladkkeeseen | [-2,18;—1,63] [-2,21;-1,65] | [-2,39;-1,83]
ndhden [95 % 1v]
HbA,, Léahtotilanne 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (keskiarvo)
Muutos -20,4" -20,7% 22,7 0,4
lahtotilanteesta
Ero —20,8** —21,1%* —23,1%%* -
lumeladkkeeseen | [-23,9; —17,8] [-24,1;-18,0] | [-26,2;-20,0]
nidhden [95 % Iv]
HbA -tavoite- <7% 86,8%* 91,5%* 87,9%* 19,6
arvon <6,5 % 81,8™ 81,4 86,21 9,8
saavuttaneita =2 /0 ’ ’ ’ ’
potilaita (%) <57%|  33,9% 30,5 51,7+ 0,9
Seerumin Liht6tilanne 8,5 8,5 8,6 8,6
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mmol/l) Muutos —2 4% -2,6" —2,7% +0,7"
lahtotilanteesta
Ero —3,13** —3,26** —3,45%* -
lumelddkkeeseen | [-3,71; —2,56] [-3,84;-2,69] | [-4,04;-2,86]
ndhden [95 % Iv]
Seerumin Lahtotilanne 153,7 152,6 154,6 155,2
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos —43,6" —45,9% —49,3% +12,9*
lahtotilanteesta
Ero -56,5%* —58,8** —62,1%* -
lumeladkkeeseen | [-66,8; —46,1] [-69,2; -48.4] | [-72,7;-51,5]
ndhden [95 % 1v]
Paino (kg) Lahtotilanne 87,0 85,7 85,9 84,4
(keskiarvo)
Muutos ~7,0" -7,8% -9,5% -0,7
lahtotilanteesta
Ero —6,3%* —7,1%* —8,8%* -
lumelddkkeeseen [-7,8; —4,7] [-8,6; —5,5] [-10,3; -7,2]
ndhden [95 % 1v]
Potilaita, >5% 66,9 78,07 76,7" 14,3
joiden paino >10 % 30,6' 39,8 47,47 0,9
laski (%) >15% 13,27 17,07 26,7 0,0

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

t p <0,05, i p < 0,001 verrattuna lumelddkkeeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05,"p <0,001 verrattuna lihttilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 1. Keskiméiridinen HbA.-arvo (%) ja keskiméiriinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

SURPASS-2 — yhdistelmdhoito metformiinin kanssa

40 viikkoa kestdneessd, aktiivikontrolloidussa, avoimessa tutkimuksessa (kaksoissokkoutettu
tirtsepatidiannoksen suhteen) 1 879 potilasta satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg
tirtsepatidia kerran viikossa yhdesséd metformiinin kanssa tai 1 mg semaglutidia kerran viikossa
yhdessd metformiinin kanssa. Potilaiden keskiméérainen iké oli 57 vuotta, ja 47 % oli miehi.
Léihtétilezlnteessa potilaiden diabeteksen keskimidérdinen 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
5 mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT-populaatio (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Lihtotilanne 8,33 8,31 8,25 8,24
(keskiarvo)
Muutos —2,09" 2,37 —2.,46™ —1,86™
lahtGtilanteesta
Ero semaglutidiin —0,23%* —0,51%* -0,60** -
ndhden [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
nidhden [95 % 1v] [-3,9; -1,1] [-7,0; —4,1] [-8,0; —5,1]
HbA ,-tavoite- <7% 85,5% 88,9%* 92, 2%%* 81,1
arvon <6,5% 74,07 82,177 87,111 66,2
saavuttaneita <5,7% 29,37 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 —0,727f —0,82" -
nidhden [95 % Iv] | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06;—0,57]
Seerumin Léhtotilanne 174,2 174,6 172,3 170,9
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos ~56,0" —61,6" —63,4" —48,6"
ldhtotilanteesta
Ero semaglutidiin -7,37 —13,07 —14,7 -
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 82,41 86,217 58,4
joiden paino >10 % 35,81 52,97 64,9'" 25,3
laski (%) >15% 15,2 27,7" 39,97 8,7

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

"p<0,05, " p<0,001 verrattuna semaglutidi 1 mg -hoitoon, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
#p<0,05, " p<0,001 verrattuna lihtétilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 2. Keskiméairidinen HbA -arvo (%) ja keskiméiriinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

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

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

Degludekinsuliinia kéyttaneilld potilailla aloitusannos oli 10 yksikkod/vrk, jota muutettiin algoritmilla,

jossa veren paastoglukoosin tavoitearvo oli <5 mmol/l. Degludekinsuliiniannoksen keskiarvo
viikolla 52 oli 49 yksikkoé/vrk.

18



Taulukko 4. SURPASS-3: Tulokset viikolla 52

Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Tirtsepatidi | Titrattu
5 mg 10 mg 15 mg degludek-
insuliini
mlITT-populaatio (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Lahtotilanne (keskiarvo) 8,17 8,19 8,21 8,13
Muutos lihtétilanteesta —-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 . Lihtotilanne (keskiarvo) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Muutos lihtétilanteesta —21,1% 24,0 —26,0" —14,6"
Ero degludekinsuliiniin —6,4%* —9,4%* —11,3%* -
ndhden [95 % 1v] | [-7.,9;4.9] [-10,9;-7,9] | [-12.,8;-9.8]
HbA -tavoite- <7% 82,4%* 89,7** 92,6%** 61,3
arvon <6,5% 71,47 80,3 85,3 444
saavuttaneita _ _ _
potilaita (%) <57 % 25,8 38,6 48 471 5,4
Seerumin Lihtotilanne (keskiarvo) 9,54 9,48 9,35 9,24
paastoglukoosi Muutos ldhtotilanteesta —2,68% —3,04% —3,290% —3,09%
(mmol/l) Ero degludekinsuliiniin 0,417 0,05 -0,20 -
ndhden [95 % 1v] | [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
Seerumin Lihtotilanne (keskiarvo) 171,8 170,7 168.4 166,4
paastoglukoosi | Muutos ldhtétilanteesta —48.2% —54.8% —59,2% —55,7%
(mg/dl) Ero degludekinsuliiniin 7,5° 0,8 -3,6 -
nidhden [95 % Iv] [2,4; 12,5] [4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Paino (kg) Lihtotilanne (keskiarvo) 94,5 94,3 94,9 94,2
Muutos ldht6tilanteesta ~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% 66,0"" 83,7' 87,8' 6,3
joiden paino >10 % 37,41 55,71 69,4 2.9
laski (%) >15% 12,57 28,37 42,5' 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
"p<0,05, " p<0,001 verrattuna degludekinsuliiniin, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05,"p <0,001 verrattuna lihtétilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 3. Keskiméairidinen HbA -arvo (%) ja keskiméiriinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 52

Jatkuva glukoosinseuranta (CGM)

Potilaiden alajoukko (N = 243) osallistui sokkoutetulla jatkuvalla glukoosinseurannalla saatujen

24 tunnin glukoosiprofiilien arviointiin. Viikolla 52 tirtsepatidihoitoa (yhdistetyt tiedot 10 mg ja

15 mg) saaneiden potilaiden glukoosiarvot olivat merkitsevésti kauemmin (73 % ajasta)
euglykeemiselld vaihtelualueella (3,9—7,8 mmol/l [71-140 mg/dl]) verrattuna degludekinsuliinihoitoa
saaneisiin potilaisiin (48 % ajasta).

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

Enintéén 104 viikkoa kestéineessé (ensisijainen paétetapahtuma 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 estéja (25 %). Léhtdtilanteessa potilaiden diabeteksen
keskimariinen kesto oli 12 vuotta ja BMI:n keskiarvo 33 kg/m?; keskimériinen iki oli 64 vuotta ja
63 % oli miehid. Glargininsuliinia kéytténeilld potilailla aloitusannos oli 10 yksikkoé/vrk, jota
muutettiin algoritmilla, jossa veren paastoglukoosin tavoitearvo oli < 5,6 mmol/l.
Glargininsuliiniannoksen keskiarvo viikolla 52 oli 44 yksikkoa/vrk.
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Taulukko 5. SURPASS-4: Tulokset viikolla 52

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Titrattu
5 mg 10 mg 15 mg glargin-
insuliini
mlITT-populaatio (n) 328 326 337 998
52 viikkoa
HbA . (%) Lahtotilanne 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; -0,68] | [-1,11;-0,87] | [-1,26;—1,02]
ndhden [95 %
1v]
HbA . (mmol/mol) Lahtotilanne 69,6 70,5 69,6 69,5
(keskiarvo)
Muutos -24,5" -26,6™ -28,2% -15,7*
ldhtotilanteesta
Ero —8,8%* —10,9%* —12,5%* -
glargininsuliiniin | [-10,1; -7,4] [-12,3; -9,6] [-13,8; -11,2]
ndhden [95 %
1v]
HbA .-tavoitearvon <7% 81,0%* 88,2%* 90,7** 50,7
saavuttaneita <6,5% 66,0 76,01 81,17 31,7
potilaita (%) <5,7% 23,07 32,771 43,1™ 3,4
Seerumin Lahtotilanne 9,57 9,75 9,67 9,37
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mmol/l) Muutos -2,80" -3,06™ —3,29% —2,84"
lahtotilanteesta
Ero -
glargininsuliiniin 0,04 -0,21 —0,447
ndhden [95 % | [-0,22;0,30] [-0,48; 0,05] [-0,71; -0,18]
Iv]
Seerumin Lahtotilanne 172,3 175,7 174,2 168,7
paastoglukoosi (keskiarvo)
(mg/dl) Muutos —50,4" —54,9% —59,3% —51,4%
lahtotilanteesta
Ero -
glargininsuliiniin 1,0 -3,6 -8,0'
ndhden [95 % [-3,7;5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3,4]
1v]
Paino (kg) Lahtotilanne 90,3 90,7 90,0 90,3
(keskiarvo)
Muutos ~7,1% -9,5" ~11,7% +1,9"
ldhtotilanteesta
Ero —9,0%* —11,4%* —13,5%* -
glargininsuliiniin [-9,8; —8.,3] [-12,1;-10,6] | [-14,3;-12,8]
ndhden [95 %
1v]
Potilaita, joiden >5% 62,9' 77,6' 85,3 8,0
paino laski (%) >10 % 35,911 53,01 65,6 1,5
>15% 13,87 240" 36,5™ 0,5

"p <0,05, ¥*p <0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
"p<0,05, " p<0,001 verrattuna glargininsuliiniin, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05,"p <0,001 verrattuna lihtétilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 4. Keskiméairidinen HbA -arvo (%) ja keskimiiriinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 52

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

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

< 5,6 mmol/l. Léhtdtilanteessa potilaiden diabeteksen keskimédrdinen kesto oli 13 vuotta ja BMI:n
keskiarvo 33 kg/m?; keskiméiriinen iki oli 61 vuotta ja 56 % oli miehid. Glargininsuliinin arvioitu
keskimairdinen kokonaisannos oli 1dhtdtilanteessa 34 yksikkoa/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 lumeladketta
saaneilla 59 yksikkoéd/vrk.
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Taulukko 6. SURPASS-5: Tulokset viikolla 40

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi Lume-
S mg 10 mg 15 mg lidke
mITT-populaatio (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Lahtotilanne 8,29 8,34 8,22 8,39
(keskiarvo)
Muutos —2,23" -2,59" -2,59" —0,93"
lahtotilanteesta
Ero lumeldikkeeseen —1,30%* -1,66%* —1,65%* -
ndhden [95 % Iv] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;—-1,43] | [-1,88;—1,43]
HbA . Laht6tilanne 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (keskiarvo)
Muutos 244" -28,3% -28,3% -10,2"
1ahtotilanteesta
Ero lumeladkkeeseen —14,2%* —18,1%* —18,1** -
nihden [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% 80,0 94,7 92,3 17,0
potilaita (%) <57 % 26,171 47,8 62,4 2,5
Seerumin Lahtotilanne 9,00 9,04 8,91 9,13
paasto- (keskiarvo)
glukoosi Muutos ~3,41% -3,77% -3,76™ -2,16"
(mmol/l) lahtotilanteesta
Ero lumeldikkeeseen —1,25%* —1,61%* -1,60%* -
ndhden [95 % Iv] | [-1,64;-0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99; —1,20]
Seerumin Lahtotilanne 162,2 162,9 160,4 1644
paasto- (keskiarvo)
glukoosi Muutos —61,4" —-67,9" —-67,7" -38,9"
(mg/dl) 13htotilanteesta
Ero lumeldikkeeseen —22 5%* -29,0%* -28,8%* -
ndhden [95 % Iv] | [-29,5;-15,4] | [-36,0;-22,0] | [-35,9; -21,6]
Paino (kg) Léhtotilanne 95,5 95,4 96,2 94,1
(keskiarvo)
Muutos 6,2 —8,2% -10,9% +1,7*
lahtotilanteesta
Ero lumeldikkeeseen —7,8%* —9,9%* -12,6%* -
nihden [95 % lv] [-9,4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Potilaita, >5% 53,9'f 64,6 84,6 5,9
joiden paino >10 % 22,61 46,9" 51,3 0,9
laski (%) >15% 7,0 26,6 31,6 0,0

"p <0,05, ¥*p <0,001 paremmuudelle, korjattu multiplisiteetin suhteen.
t p <0,05, i p < 0,001 verrattuna lumelddkkeeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
*p<0,05,"p <0,001 verrattuna lihtétilanteeseen, ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 5. Keskiméiridinen HbA -arvo (%) ja keskiméiriinen paino (kg) lihtotilanteesta
viikolle 40

Painonhallinta

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta painonhallinnassa yhdistettyni energiansaannin véhentdmiseen ja
fyysisen aktiivisuuden lisddmiseen arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3 ja SURMOUNT-4)
potilailla, joilla oli lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai ylipaino (BMI > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) ja
véhintddn yksi painoon liittyva sairaus (kuten hoidettu tai hoitamaton dyslipidemia, kohonnut
verenpaine, obstruktiivinen uniapnea tai sydin- ja verisuonitauti) sekd diabeteksen esiaste tai
normoglykemia, mutta ei tyypin 2 diabetesta. Néihin tutkimuksiin otettiin mukaan yhteensi

3 900 aikuispotilasta (joista 2 518 satunnaistettiin saamaan tirtsepatidia).

Tirtsepatidihoidolla osoitettiin kliinisesti merkittdva ja pitkdkestoinen painonlasku verrattuna
lumelddkkeeseen. Lisdksi suurempi prosenttiosuus tirtsepatidia saaneista potilaista saavutti > 5 %:n,
> 10 %:n, > 15 %:n ja > 20 %:n painonlaskun verrattuna lumeladkettd saaneisiin.

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta painonhallinnassa tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla
arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa
(SURMOUNT-2) ja viiden satunnaistetun vaiheen 3 tutkimuksen (SURPASS-1-5) alaryhmaissé, jonka
potilaiden BMI oli > 27 kg/m?. Tutkimuksiin otettiin mukaan yhteensi 6 330 potilasta, joiden BMI oli
> 27 kg/m? (4 249 potilasta satunnaistettiin saamaan tirtsepatidia). SURMOUNT-2-tutkimuksessa
tirtsepatidihoidolla saavutettiin kliinisesti merkittdvé ja pitkikestoinen painonlasku lumelddkkeeseen
verrattuna. Lisdksi suurempi osuus tirtsepatidihoitoa saaneista potilaista saavutti > 5 %:n, > 10 %:n,

> 15 %:n ja > 20 %:n painonlaskun verrattuna lumeldikettd saaneisiin. SURPASS-tutkimusten
alaryhméanalyyseissé potilailla, joilla oli lihavuus tai ylipaino (86 % SURPASS-1-5-tutkimusten
yhteenlasketusta populaatiosta) todettiin pitkékestoinen painonlasku. My®&s suurempi prosenttiosuus
potilaista saavutti painonlaskutavoitteen verrattuna vertailuvalmisteeseen/lumelddkkeeseen.

Kaikissa SURMOUNT-tutkimuksissa tirtsepatidiannoksen nosto toteutettiin samalla tavalla kuin
SURPASS-ohjelmassa (alkaen 2,5 mg:lla 4 viikon ajan, minké jilkeen annosta suurennettiin 2,5 mg:n
lisdyksin 4 viikon vilein, kunnes mééritty annos saavutettiin).

SURMOUNT-1

72 viikkoa kestineessi, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa

2 539 aikuispotilasta satunnaistettiin saamaan 5 mg, 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai
lumeliiketti. Potilailla oli lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai ylipaino (BMI > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) ja
vahintdédn yksi painoon liittyva sairaus. Kaikkia potilaita ohjattiin noudattamaan véhikalorista
ruokavaliota ja lisddméén fyysistd aktiivisuutta koko tutkimuksen ajan. Lahtdtilanteessa potilaiden
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keskimédrédinen ik oli 45 vuotta, 67,5 % potilaista oli naisia ja 40,6 %:lla potilaista oli diabeteksen
esiaste. Lihtotilanteen keskimairiinen BMI oli 38 kg/m?.

Taulukko 7. SURMOUNT-1: Tulokset viikolla 72

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Lumeliike
S mg 10 mg 15 mg
mITT-populaatio (n) 630 636 630 643
Paino
Lahtotilanne (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Muutos (%) lihtétilanteesta ~16,0" 21,47 22,5 2.4
Ero (%) lumelddkkeeseen nihden -13,5™ -18,9" -20,1" -
[95 % 1v] [-14,6; -12,5] | [-20,0;-17,8] | [-21,2;-19,0]
Muutos (kg) lihtdtilanteesta —16,17 22,21 23,67 2,411
Ero (kg) lumelddkkeeseen ndhden —13,8" —19,8" 212" -
[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% 734" 859" 90,1" 13,5
>15% 50,2 73,6™ 78,2 6,0
>20% 31,6 55,5 62,9" 1,3
Vyotironympérys (cm)
Lihtotilanne 113,2 114,9 114,4 114,0
Muutos léhtdtilanteesta ~14,6' ~19,4'f ~19,9'f -3,4"
Ero lumeliikkeeseen nihden -11,2% -16,0™ -16,5™" -
[95 % 1v] [-12,3;-10,0] | [-17,2;-14,9] | [-17,7;-15.4]

"p < 0,001 verrattuna lihtétilanteeseen.

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

Painon muutos (%)
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Kuva 6. Keskiméiriinen painon muutos (%) lihtotilanteesta viikolle 72
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SURMOUNT-1-tutkimuksesssa yhdistetyt 5 mg:n, 10 mg:n ja 15 mg:n tirtsepatidiannokset paransivat
lumeldédkkeeseen verrattuna merkitsevésti systolista verenpainetta (—8,1 mmHg vs. —1,3 mmHg),
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 %).

Esidiabetesta sairastavat potilaat jatkoivat hoitoa 176 viikon ajan painon ja tyypin 2 diabeteksen
puhkeamisen pitkdaikaisvaikutusten arvioimiseksi.

Taulukko 8. SURMOUNT-1: Tulokset viikolla 176 (potilaat, joilla oli diabeteksen esiaste

lihtotilanteessa)
Tirtsepatidi Tirtsepatidi Tirtsepatidi | Lumeliiike
5 mg 10 mg 15 mg
mITT-populaatio (n) 247 262 253 270
Paino
Lahtotilanne (kg) 104,6 108,9 108,5 107,4
Muutos (%) lihtétilanteesta -15,41 -19,9 -22,97f 2,17
Ero (%) lumelddkkeeseen nihden -13,2% -17,7%* -20,7** -
[95 % 1v] [-15,3;-11,1] [-19,8; -15,7] [-22,8; -18,6]
Muutos (kg) lihtdtilanteesta -15,7% 21,47 24,6 2,37
Ero (kg) lumeldikkeeseen nihden -13,4" -19,1% -22,3% -
[95 % Iv] [-15,9; -11,0] [-21,5;-16,7] [-24,7; -19,9]

*p < 0,05 p < 0,001 verrattuna lihtotilanteeseen.
**p < 0,001 verrattuna lumelddkkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.

"p < 0,001 verrattuna lumeldiikkeeseen; ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 7. Keskiméiriinen painon muutos (%) lihtotilanteesta viikolle 176 (potilaat, joilla oli

diabeteksen esiaste lihtotilanteessa)
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SURMOUNT-1-tutkimukseen osallistuneista potilaista, joilla oli ldhtdtilanteessa esidiabetes (N =
1032), 95,3 %:lla tirzepatidihoitoa saaneista potilaista tila palautui normoglykemiaan viikolla 72
verrattuna lumeryhmén potilaisiin, joiden osuus oli 61,9 %. 176 hoitoviikon jélkeen potilailla, joilla oli
lahtotilanteessa diabeteksen esiaste, 94,5 %:lla tirtsepatidia saaneista potilaista tila palautui
normoglykemiaksi verrattuna lumelédékeryhméén, jossa osuus oli 60,4 %. Tirtsepatidia saaneista
potilaista 1,2 %:lla diabeteksen esiaste eteni tyypin 2 diabetekseen, ja lumelddkeryhméssd osuus oli
12,6 %.

SURMOUNT-2

72 viikkoa kesténeessd, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa 938 aikuispotilasta
satunnaistettiin saamaan 10 mg tai 15 mg tirtsepatidia kerran viikossa tai lumelddkettd. Potilailla oli
lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai ylipaino (BMI > 27 kg/m? ja < 30 kg/m?) ja tyypin 2 diabetes.
Tutkimukseen otettujen potilaiden HbA . oli 7-10 %, ja heilld oli hoitona joko pelkéstddn ruokavalio
ja litkunta tai véhintdén yksi suun kautta otettava verensokeria alentava ladke. Kaikkia potilaita
ohjattiin noudattamaan véhékalorista ruokavaliota ja lisddméaan fyysistd aktiivisuutta koko
tutkimuksen ajan. Potilaiden keskiméérdinen ikd oli 54 vuotta, ja 51 % potilaista oli naisia.

Lihtotilanteen keskimiiriinen BMI oli 36,1 kg/m?.

Taulukko 9. SURMOUNT-2: Tulokset viikolla 72

Tirtsepatidi Tirtsepatidi Lumeléiike
10 mg 15 mg
mITT-populaatio (n) 312 311 315
Paino
Lahtétilanne (kg) 101,1 99,5 101,7
Muutos (%) lihtdtilanteesta 13,47 ~15,7% —337
Ero (%) lumeliikkeeseen nihden -10,1™ ~12,4" -
[95 % 1v] [-11,5;-8,8] [-13,7;-11,0]
Muutos (kg) 14dhtotilanteesta —-13,5™" ~15,6'" -3,2
Ero (kg) lumelddkkeeseen ndhden -10,3* —12,4% -
[95 % 1v] [-11,7; -8,8] [-13,8; -11,0]
Potilaita, joiden paino laski (%)
>5% 81,6™ 86,4" 30,5
>10 % 634" 69,6 8,7
>15% 41,4" 51,87 2,6
>20 % 23,07 34,07 1,0
Vyotaronympérys (cm)
Lahtotilanne 114,3 114,6 116,1
Muutos ldhtdtilanteesta ~11,2" -13,8" 3,4
Ero lumelddkkeeseen ndhden -7,8" -104" -
[95 % 1v] [-9,2; -6,4] [-11,8; -8,9]
HbA . (mmol/mol)
Lahtotilanne 64,1 64,7 63,4
Muutos lihtdtilanteesta 23,41 —24 3 -1,8"
Ero lumeldidkkeeseen ndhden 21,6 -22,5" -
[95 % 1v] [-23,5;,-19,6] [-24.,4; —20,6]
HbA . (%)
Lahtotilanne 8,0 8.1 8,0
Muutos l&htétilanteesta 2,177 221t -0,2°
Ero lumeliikkeeseen nihden -2,0" 2,17 -
[95 % 1v] [-2,2; —1,8] [2,2; —1,9]

27




Tirtsepatidi Tirtsepatidi Lumeliiike
10 mg 15 mg
Potilaita, joiden HbA . oli (%)
<7 % 90,0"" 90,7"" 29,3
<6,5% 84,1 86,7 15,5
<5,7% 50,2"" 553" 2,8
fS-Gluk (mmol/l)
L&htotilanne 8,8 9,0 8,7
Muutos l&htétilanteesta —2,77t —2,977 -0,1
Ero lumelddkkeeseen ndhden 2.6 2.7 -
[95 % 1v] [-2,9; -2,3] [-3,1; —2,4]
fS-Gluk (mg/dl)
Lihtotilanne 157,8 161,5 156,7
Muutos lihtotilanteesta —49 27 —51,7"" 2.4
Ero lumeldidkkeeseen ndhden —46,8" 493" -
[95 % 1v] [-52,7; —40.,9] [-55,2; —43,3]
p < 0,05 verrattuna lihtotilanteeseen.
"p < 0,001 verrattuna lihtdtilanteeseen.
**p < 0,001 verrattuna lumeladkkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.
"p < 0,001 verrattuna lumeldéikkeeseen; ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 8. Keskiméiiridinen painon muutos (%) lihtotilanteesta viikolle 72
SURMOUNT-2-tutkimuksen yhdistetyt 10 mg:n ja 15 mg:n tirtsepatidiannokset paransivat
lumeldédkkeeseen verrattuna merkitsevésti systolista verenpainetta (—7,2 mmHg vs. —1,0 mmHg),

triglyseridipitoisuutta (—28,6 % vs. —5,8 %), ei-HDL-kolesterolipitoisuutta (—6,6 % vs. 2,3 %) ja
HDL-kolesterolipitoisuutta (8,2 % vs. 1,1 %).
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SURMOUNT-3

84 viikkoa kestiineessi tutkimuksessa 806 aikuispotilasta, joilla oli lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai
ylipaino (BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja vihintiin yksi painoon liittyvi sairaus, osallistui
aloitusvaiheen 12 viikkoa kesténeeseen intensiiviseen eldméntapainterventioon, johon sisiltyi

niukkaenerginen ruokavalio (1 200—1 500 kcal/vrk), fyysisen aktiivisuuden lisiiminen ja sddnnollinen
elintapaohjaus. 12 viikkoa kestdneen aloitusvaiheen jilkeen 579 potilasta, jotka olivat saavuttaneet

> 5,0 %:n painonlaskun, satunnaistettiin saamaan 72 viikon ajan joko tirtsepatidia suurimmalla

siedetylld annoksella 10 mg tai 15 mg kerran viikossa tai lumeldédkettd (kaksoissokkoutettu vaihe).
Potilaat jatkoivat vdhdkalorista ruokavaliota ja lisdttya fyysistd aktiivisuutta koko kaksoissokkoutetun
vaiheen ajan. Satunnaistamishetkelld potilaiden keskiméairdinen iké oli 46 vuotta ja 63 % potilaista oli

naisia. Satunnaistamishetkelld keskiméirdinen BMI oli 35,9 kg/m?.

Taulukko 10. SURMOUNT-3: Tulokset viikolla 72

Tirtsepatidi Lumeliike
Suurin siedetty
annos
mITT-populaatio (n) 287 292
Paino
Lihtotilanne' (kg) 102,3 101,3
Muutos (%) lihtétilanteesta’ —21,17F 3,3
Ero (%) lumeldikkeeseen ndhden —24,5™ -
[95 % 1v] [-26,1; —22.8]
Muutos (kg) ldhtotilanteesta' 21,571 3,57
Ero (kg) lumelésikkeeseen nihden -25,0" -
[95 % 1v] [-26,9; —23.2]
Potilaita, joiden paino laski (%)
>59% 94,4 10,7
>10% 88,0” 4,8
>15% 73,9” 2,1
>20% 549" 1,0
Potilaita, jotka saivat ylléipidettya > 80 % 98,6™ 37,8
12 viikkoa kestéineen aloitusvaiheen aikana
saavutetusta painonlaskusta (%)
Vyotironympiirys (cm)
Lihtotilanne' 109,2 109,6
Muutos lihtotilanteesta’ -16,8'" 1,1
Ero lumeldidkkeeseen ndhden -17,9" -

[95 % Iv]

[-19,5; -16.3]

'Satunnaistaminen (viikko 0)

"p < 0,001 verrattuna l3htétilanteeseen'.

“p < 0,001 verrattuna lumeliikkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.
"p < 0,001 verrattuna lumeliikkeeseen; ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 9. Keskiméiridinen painon muutos (%) viikolta 12 viikolle 72

SURMOUNT-4

88 viikkoa kestiineessi tutkimuksessa 783 aikuispotilasta, joilla oli lihavuus (BMI > 30 kg/m?) tai
ylipaino (BMI > 27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja vihintiin yksi painoon liittyvi sairaus, otettiin 36 viikkoa
kestineeseen avoimeen aloitusvaiheeseen, jossa he kaikki saivat tirtsepatidia. Aloitusvaiheen alkaessa
tutkimukseen otettujen potilaiden keskiméérdinen paino oli 107,0 kg ja keskimédrdinen BMI oli

38,3 kg/m”. Aloitusvaiheen lopussa 670 potilasta, jotka olivat saavuttaneet tirtsepatidin suurimman
siedetyn annoksen 10 mg tai 15 mg, satunnaistettiin 52 viikon ajaksi joko jatkamaan tirtsepatidihoitoa
kerran viikossa tai vaihtamaan lumelddkkeeseen (kaksoissokkoutettu vaihe). Potilaita ohjattiin
noudattamaan véhikalorista ruokavaliota ja lisddméaan fyysistd aktiivisuutta koko tutkimuksen ajan.
Satunnaistamishetkellé (viikko 36), potilaiden keskiméérdinen iké oli 49 vuotta ja 71 % potilaista oli
naisia. Satunnaistamishetkelld potilaiden keskiméérdinen paino oli 85,2 kg ja keskiméérdinen BMI oli
30,5 kg/m?.

Potilaat, jotka jatkoivat tirtsepatidihoitoa vield 52 viikkoa (eli yhteensé 88 viikkoa), sdilyttivét

36 viikkoa kesténeen aloitusvaiheen aikana saavutetun painonlaskun ja heidén painonsa laski vield
lisdd. Painonlasku oli suurempaa ja kliinisesti merkitsevié verrattuna lumeryhméén, jossa havaittiin
huomattavaa aloitusvaiheessa laskeneen painon palautumista (ks. taulukko 11 ja kuva 10).
Lumeryhmén potilailla havaittu keskimaéirdinen paino oli kuitenkin viikolla 88 pienempi kuin
aloitusvaiheen alussa (ks. kuva 10).
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Taulukko 11. SURMOUNT-4: Tulokset viikolla 88

Tirtsepatidi Lumeliike
Suurin siedetty
annos
mITT-populaatio (n) vain viikolle 36 mukana olleet 335 335
potilaat
Paino
Paino (kg) viikolla 0 (1&htotilanne) 106,7 107,8
Paino (kg) viikolla 36 (satunnaistaminen) 84,5 85,9
Muutos (%) viikolta 36 viikolle 88 —6,7"" 14,8
Ero (%) lumelddkkeeseen nihden viikolla 88 214" -
[95 % 1v] [—22,9; —20,0]
Muutos (kg) viikolta 36 viikolle 88 -5,77" 11,97
Ero (kg) lumeldikkeeseen nidhden viikolla 88 -17,6" -
[95 % 1v] [-18,8; -16,4]
Potilaita, joiden paino laski viikolta 0 viikolle 88 (%)
>5% 98,5 69,0
>10% 94,0 44 4
>15% 87,17 24,0
>20% 72,6” 11,6
Potilaita, jotka saivat ylléipidettya > 80 % 36 viikkoa 934" 13,5
kestineen aloitusvaiheen aikana saavutetusta
painonlaskusta viikolle 88 (%)
Vyotaronympirys (cm)
Liahtotilanne (viikko 0) 114,9 115,6
Satunnaistaminen (viikko 36) 96,7 98,2
Muutos satunnaistamisesta (viikko 36) —4,6' 8,3
Ero lumeldidkkeeseen ndhden -12,9" -
[95 % Iv] [-14,1; -11,7]

"p < 0,001 verrattuna lahtétilanteeseen.

**p < 0,001 verrattuna lumeladikkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.
"p < 0,001 verrattuna lumeldikkeeseen; ei korjattu multiplisiteetin suhteen.
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Kuva 10. Keskimiiridinen painon muutos (%) lihtétilanteesta (viikko 0) viikolle 88

Riski painon palautumiseen tasolle > 95 % painosta lihtétilanteessa (viikko 0) viikkoon 88 mennessd
Time to event -analyysin perusteella niiden potilaiden, jotka pudottivat véhintddn 5 % painostaan
viikon 0 jilkeen, painon riski palata yli 95 %:iin viikon 0 aloituspainosta pieneni 99 %:1la
tirtsepatidihoidolla kaksoissokkoutetussa vaiheessa verrattuna lumehoitoon (riskitiheyssuhde 0,013
[95 % lv, 0,004-0,046]; p < 0,001).

SURMOUNT 5 -tutkimus

72 viikkoa kesténeessa tutkimuksessa 751 aikuispotilasta, joilla oli lihavuus (BMI >30 kg/m?) tai
ylipaino (BMI >27 kg/m? — < 30 kg/m?) ja vahintddn yksi painoon liittyva sairaus, satunnaistettiin
saamaan 15 mg tirtsepatidia tai 2,4 mg semaglutidia kerran viikossa. Jos potilaat eivit sieténeet tété
annosta, vahennettiin annos 10 mg:aan tirtsepatidia tai 1,7 mg:aan semaglutidia kerran viikossa.
Potilaita ohjattiin noudattamaan vidhékalorista ruokavaliota ja lisddméaan fyysistd aktiivisuutta koko
tutkimuksen ajan. Osallistujien keski-iké oli 44,7 vuotta ja keskimddrdinen BMI 39,4 kg/m?. Kaikista
osallistujista 64,7 % oli naisia.

Tirtsepatidihoito 72 viikon ajan johti suurempaan ja kliinisesti merkittdvaén painonlaskuun
semaglutidiin verrattuna. Painon prosentuaalinen muutos 1dhtotasosta viikolla 72 (ensisijainen
paitetapahtuma) oli -21,6 % tirtsepatidilla ja -15,4 % semaglutidilla (ero semaglutidiin:

-6,2 %; 95 % v [-7,8; -4,6]; p<0,001). Tirtsepatidi osoitti myds paremmuuden semaglutidiin
verrattuna keskeisissi toissijaisissa padtetapahtumissa, kuten >10 %, >15 %, >20 % ja >25 %
painonlaskun saavuttaneiden potilaiden osuus viikolla 72 sekd vyotaronympéryksen pieneneminen
viikolla 72.

Vaikutus kehon koostumukseen

SURMOUNT-1-tutkimuksen osatutkimuksessa arvioitiin kehon koostumuksen muutoksia
kaksienergiselld rontgenabsorptiometrialla (DEXA). DEXA-arvioinnin tulokset osoittivat, ettd
tirtsepatidihoitoa saaneilla rasvamassa viheni enemmaén kuin rasvaton massa, miké paransi kehon
koostumusta lumelidkkeeseen verrattuna 72 viikon jilkeen. Lisdksi rasvamassan kokonaisméairin
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pienenemiseen liittyi viskeraalirasvan viheneminen. Namai tulokset viittaavat siihen, ettd suurin osa
kokonaispainonlaskusta johtui rasvakudoksen, mukaan lukien viskeraalirasvan, vihenemisesta.

Fyvysisen toimintakyvyn paraneminen

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

Obstruktiivinen uniapnea

Tirtsepatidin tehoa ja turvallisuutta keskivaikean tai vaikean (apnea-hypopneaindeksi, AHI >15)
obstruktiivisen uniapnean hoidossa yhdessé ruokavalion ja litkunnan kanssa potilailla, joilla oli
lihavuus, arvioitiin kahdessa satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen 3
tutkimuksessa (SURMOUNT-OSA-tutkimus 1 ja -tutkimus 2). Naihin tutkimuksiin osallistui yhteensa
469 aikuispotilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea obstruktiivinen uniapnea ja lihavuus (234
satunnaistettiin saamaan tirtsepatidihoitoa). Potilaat, joilla oli tyypin 2 diabetes, suljettiin pois.
Tutkimukseen 1 osallistui potilaita, jotka eivit kyenneet tai halunneet kayttié ylipainehengityshoitoa
(Positive Airway Pressure, PAP). Tutkimukseen 2 osallistui PAP-hoitoa saavia potilaita.
Tutkimuksesta 2 ei voida tehda johtopédatoksia tirtsepatidin mahdollisesta lisdhy6dystd PAP-hoidon
tueksi, koska PAP-hoito keskeytettiin 7 pdivdd ennen paitetapahtuman mittausta. Kaikkia potilaita
hoidettiin suurimmalla siedetylld annoksella (10 mg tai 15 mg) tirtsepatidia tai lumelddkettd kerran
viikossa 52 viikon ajan.

Molemmissa tutkimuksissa tirtsepatidihoito osoitti tilastollisesti merkitsevén ja kliinisesti merkittdvin
apnea-hypopneaindeksin (AHI) laskun lumelddkkeeseen verrattuna (ks. taulukko 12).
Tirtsepatidihoitoa saaneista potilaista suuremmalla osalla AHI-indeksi laski vahintdan 50 %
lumeléddkkeeseen verrattuna.

SURMOUNT-0OSA, tutkimus 1 ja tutkimus 2

Kahdessa 52 viikkoa kesténeessé kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa 469
aikuispotilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea obstruktiivinen uniapnea ja lihavuus, satunnaistettiin
saamaan kerran viikossa tirtsepatidia suurimmalla siedetylld annoksella (10 mg tai 15 mg) tai
lumeléékettd. Tutkimuksessa 1 potilaiden keskimédérdinen iké oli 48 vuotta, ja 33 % potilaista oli
naisia. Potilaista 35 %:lla oli keskivaikea obstruktiivinen uniapnea, 63 %:lla vaikea obstruktiivinen
uniapnea, 65 %:lla diabeteksen esiaste, 76 %:1la kohonnut verenpaine, 10 %:1la sydénsairauksia ja 81
%:1la dyslipidemia. Potilaiden keskiméirdinen Epworthin uneliaisuusasteikon (Epworth Sleepiness
Scale, ESS) arvo oli 10,5. Tutkimuksessa 2 potilaiden keskiméardinen ikd oli 52 vuotta, ja 28 %
potilaista oli naisia. Potilaista 31 %:lla oli keskivaikea obstruktiivinen uniapnea, 68 %:1la vaikea
obstruktiivinen uniapnea, 57 %:1la diabeteksen esiaste, 77 %:1la kohonnut verenpaine, 11 %:1la
sydédnsairauksia ja 84 %:lla dyslipidemia. Potilaiden keskimédérdinen ESS-arvo oli 10,0.
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Taulukko 12. SURMOUNT-OSA, tutkimus 1 ja tutkimus 2: Tulokset viikolla 52

SURMOUNT-OSA:

tutkimus 1

SURMOUNT-OSA:

tutkimus 2

Tirtsepatidi Lumeliike Tirtsepatidi Lumeliiike
Suurin siedetty Suurin siedetty
annos annos
mITT-populaatio (n) 114 120 119 114
AHI (katkoksia/h)
Lahtotilanteen keskiarvo 54,3 50,9 45.8 53,1
Muutos lihtdtilanteesta 27,47 —4,8! -30,47 -6,0°
Ero lumeliikkeeseen nihden 22,57 - 244" -
[95 % lV] [—28,7; —16,4] [—30,3; —18,6]
Muutos AHI-arvossa (%)
Muutos (%) lihtdtilanteesta —55,0' -5,0 62,87 —6,4
Ero (%) lumelddkkeeseen —49,9™ - —56,4"" -
nihden [-62,8; —-37,0] [-70,7; —42,2]
[95 % 1v]
Potilaat (%), jotka saavuttivat AHI-arvon laskun
>50% 62,3 19,2 74,3 22,9
Ero (%) lumelddkkeeseen 436" - 50,8" -
nihden [31,1; 56,2] [38,6; 62,9]
[95 % 1v]
Uniapneaspesifinen hypoksinen taakka (% min/h)?
Lahtdtilanteen geometrinen 156,6 148.,2 129.9 139,1
keskiarvo
Muutos lihtdtilanteesta -103,1" 21,1 -103,0"f —40,7
Ero lumeliikkeeseen nihden -82,0™ - 624" -
[95 % 1V] [—107,0; —57,1] [—87,1; —37,6]
Paino (kg)
Lihtotilanteen keskiarvo 117,0 112,7 115,8 115,0
Muutos (%) ldhtétilanteesta ~18,17 -1,3 20,17 23"
Ero (%) lumelddkkeeseen -16,8" - ~17,8" -
nihden [-18,8; —14,7] [-19,9; —-15,7]
[95 % 1v]
Systolinen verenpaine (mmHg)"
Lahtotilanteen keskiarvo 128,2 130,3 130,7 130,5
Muutos lihtétilanteesta 9,6 -1,7 ~7,6'1 -3,3"
Ero lumeldidkkeeseen ndhden -7,9" - 43" -
[95 % 1v] [-11,0; -4,9] [-7,3; -1,2]
hsCRP (mg/1)*
Liahtotilanteen geometrinen 3,6 3.8 3,0 2,7
keskiarvo
Muutos lihtdtilanteesta ~1,6" -0,8' —1,4™ -0,3
Ero lumeliikkeeseen nihden —-0,8" - -1,1" -
[95 % 1v] [-1,4;-0,3] [-1,7; -0,5]

"p<0,05, p < 0,001 verrattuna lihtotilanteeseen.
: p <0,05, **p < 0,001 verrattuna lumeldikkeeseen; korjattu multiplisiteetin suhteen.
* Analysoitu kdyttden logaritmimuunnettua aineistoa.

® Verenpaine arvioitiin viikolla 48, koska PAP-hoidon lopettaminen viikolla 52 voi sekoittaa

verenpaineen arvioinnin,
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Syddn- ja verisuonivaikutusten arviointi

Kardiovaskulaarista riskid arvioitiin meta-analyysilld potilailla, joilla oli vahintdén yksi vahvistettu
merkittdvé sydén- ja verisuonihaittatapahtuma (major adverse cardiovascular event, MACE).
Yhdistetty paatetapahtuma MACE-4 sisélsi syddn- 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 vdhintddn
yhden vahvistetun sydén- ja verisuonitapahtuman (MACE-4): tulokset osoittivat, ettd tirtsepatidiin ei
liittynyt sydén- ja verisuonitapahtumien riskin suurenemista verrattuna yhdistettyihin vertailuhoitoihin
(riskitiheyssuhde [HR]: 0,81; Iv: 0,52—1,26).

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

Kolmessa lumekontrolloidussa painonhallintaa koskevassa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURMOUNT 1-
3) yhteensd 27 potilasta koki vahintddn yhden vahvistetun MACE-tapahtuman (tirtsepatidi: 17

(n =2 806); lumelddke: 10 (n =1 250); tapahtumien méérit olivat samankaltaiset lume- ja
tirtsepatidiryhmissa.

Verenpaine

Lumekontrolloiduissa vaiheen 3 tutkimuksissa tyypin 2 diabetespotilailla tirtsepatidihoito alensi
systolista verenpainetta keskiméérin 6-9 mmHg ja diastolista verenpainetta keskimdarin 3—4 mmHg.
Lumelddkettd saaneilla potilailla seké systolisen ettd diastolisen verenpaineen keskimadrdinen lasku oli
2 mmHg.

Kolmessa lumekontrolloidussa painonhallintaa koskevassa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURMOUNT
1-3) tirtsepatidihoito alensi systolista verenpainetta keskimdérin 7 mmHg ja diastolista verenpainetta
keskimdirin 4 mmHg. Lumelaékettd saaneilla potilailla seké systolisen ettd diastolisen verenpaineen
keskimaériinen lasku oli <1 mmHg.

Kahdessa lumekontrolloidussa obstruktiivista uniapneaa koskevassa vaiheen 3 tutkimuksessa, joissa
tehtiin yhdistetty turvallisuusanalyysi, tirtsepatidihoitoa saaneilla potilailla systolinen verenpaine laski
keskimédrin 9,0 mmHg ja diastolinen verenpaine keskimédérin 3,8 mmHg viikolla 52. Lumeladketta
saaneilla potilailla systolinen verenpaine laski keskimédérin 2,5 mmHg ja diastolinen verenpaine
keskimdirin 1,0 mmHg viikolla 52.

Muut tiedot

Seerumin paastoglukoosi

SURPASS-1-5-tutkimuksissa tirtsepatidihoito pienensi seerumin paastoglukoosiarvoa ldhtdtilanteesta
merkitsevasti (muutokset lahtotilanteesta ensisijaiseen paitetapahtumaan olivat

—2,4 mmol/l — 3,8 mmol/l). Seerumin paastoglukoosiarvon merkitsevad pienenemisté lahtotilanteesta
havaittiin jo 2 viikon kohdalla. Seerumin paastoglukoosiarvo parani entisestddn viikolle 42 asti, ja
vaikutus sdilyi pisimmaén tutkimuksen keston ajan (104 viikkoa).

Aterianjdlkeinen glukoosipitoisuus

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

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

40 viikkoa kestdneessa 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 (SURMOUNT-1) tirtsepatidi
pienensi seerumin triglyseridipitoisuuksia 24 % (5 mg), 27 % (10 mg) ja 31 % (15 mg) ja lumelddke
6 % potilailla, joilla oli lihavuus tai ylipaino, ja joilla ei ollut tyypin 2 diabetesta.

72 viikkoa kestidneessd lumekontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa (SURMOUNT-2) tirtsepatidi
pienensi seerumin triglyseridipitoisuuksia 27 % (10 mg) ja 31 % (15 mg) ja lumeldéke 6 % potilailla,
joilla oli lihavuus tai ylipaino ja tyypin 2 diabetes.

Niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat HbA-arvon < 5,7 % ilman kliinisesti merkittavad
hypoglykemiaa

Neljassé tutkimuksessa, joissa tirtsepatidia ei kdytetty yhdessé perusinsuliinin kanssa
(SURPASS-1-4), 93,6—-100 %:lla potilaista, jotka saavuttivat tirtsepatidihoidon ensisijaisen
paitetapahtuman kaynnilld normoglykemian eli HbA c-arvon < 5,7 % (< 39 mmol/mol), arvon
saavuttamiseen ei liittynyt kliinisesti merkittdvad hypoglykemiaa. SURPASS-5-tutkimuksessa

85,9 %:lla tirtsepatidia saaneista potilaista, jotka saavuttivat HbAc-arvon < 5,7 % (< 39 mmol/mol),
arvon saavuttamiseen ei liittynyt kliinisesti merkittdvaa hypoglykemiaa.

Erityisryhmat

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

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

Ik&, sukupuoli, etninen tausta, 1dht6tilanteen BMI tai obstruktiivisen uniapnean vaikeusaste
lahtotilanteessa eivit vaikuttaneet tirtsepatidin tehoon keskivaikean tai vaikean obstruktiivisen

uniapnean hoidossa potilailla, joilla oli lihavuus.

Pediatriset potilaat

Euroopan ladkevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Mounjaro-valmisteen kéytostd tyypin 2 diabeteksen hoidossa ja painonhallinnassa yhdessé tai
useammassa pediatrisessa potilasryhméssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytdstd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Tirtsepatidi koostuu 39 aminohaposta. Siihen on kiinnittyneeni C20-dirasvahappo-osa, joka
mahdollistaa albumiiniin sitoutumisen ja pidentdd puoliintumisaikaa.

Imeytyminen
Tirtsepatidin enimmadispitoisuus saavutetaan 8—72 tunnissa annoksen ottamisesta. Vakaan tilan altistus

saavutetaan 4 viikon kuluttua kerran viikossa tapahtuvalla annolla. Tirtsepatidialtistus suurenee
suhteessa annokseen.
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Kun tirtsepatidi annettiin vatsan, reiden tai olkavarren ihon alle, altistus oli samaa luokkaa.
Ihon alle annetun tirtsepatidin absoluuttinen biologinen hy6tyosuus oli 80 %.
Jakautuminen

Ihon alle annetun tirtsepatidin ndenndinen keskimiérdinen 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 I/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 eika ulosteessa.

Erityisryhmét

Tkd, sukupuoli, etninen tausta ja paino

Ik&, sukupuoli, etninen tausta tai paino eivét vaikuta kliinisesti merkittiavasti tirtsepatidin
farmakokinetiikkaan. Populaatiofarmakokinetiikan analyysin perusteella tirtsepatidialtistus lisdéntyy
painon laskiessa. Painon vaikutus tirtsepatidin farmakokinetiikkaan ei kuitenkaan vaikuta olevan
kliinisesti merkittavaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta tirtsepatidin farmakokinetiikkaan. Tirtsepatidin
farmakokinetiikkaa arvioitiin 5 mg:n kerta-annoksen jalkeen eriasteisen munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessi (lievé, keskivaikea, vaikea, loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta) verrattuna tutkittaviin,
joiden munuaistoiminta oli normaalia. Kliinisesti merkittavid eroja ei havaittu. Tdméa 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 (lievé,
keskivaikea, vaikea) verrattuna tutkittaviin, joiden maksatoiminta oli normaalia. Kliinisesti merkittdvii
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.
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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 lisési kilpirauhasen C-solukasvaimia (adenoomia ja karsinoomia) kaikilla annoksilla
verrokkeihin verrattuna. Loyddsten kliinistd merkitystd 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&in annoksella.

Eldinkokeissa ei ole havaittu tirtsepatidin aiheuttaneen suoria hedelmaillisyyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Lisdantymistutkimuksissa eldimilld tirtsepatidi aiheutti sikion kasvun hidastumista ja
sikiopoikkeavuuksia AUC-arvon perusteella MRHD-altistuksia pienemmilla altistuksilla. Rotilla
havaittiin ulkoisten, sisdelinten ja luuston epdmuodostumien ja sisdelinten ja luuston
kehitysvariaatioiden ilmaantuvuuden lisdéntymisté. Rotilla ja kaniineilla havaittiin sikion kasvun
hidastumista. Kaikki kehityshdiriot ilmaantuivat emolle toksisilla annoksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Esitdytetty kyné, kerta-annos; injektiopullo, kerta-annos

dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339)
natriumkloridi

vakeva kloorivetyhappo (pH:n sditdminen)
natriumhydroksidi (pH:n sdétdminen)
injektionesteisiin kdytettiva vesi

Esitaytetty kynd (KwikPen), moni-annos

dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339)
bentsyylialkoholi (E1519)

glyseroli

fenoli

natriumkloridi

vikeva kloorivetyhappo (pH:n sdétdminen)
natriumhydroksidi (pH:n sditdminen)
injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Esitdytetty kyné, kerta-annos; injektiopullo, kerta-annos

Ennen kéyttod
2 vuotta

38



Mounjaro-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:n lampétilassa) enintddn
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jalkeen esitdytetty kyna tai injektiopullo on hévitettava.

Esitivtetty kynid (KwikPen), moniannos

Ennen kéyttod
2 vuotta

Ensimmdisen kéyttékerran jilkeen
30 vuorokautta. Sailytd huoneenldmmossi (muualla kuin jddkaapissa) alle 30 °C:ssa. Esitdytetty
KwikPen-kyné on hévitettiva 30 vuorokauden kuluttua ensimmaéisesti kayttokerrasta.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Esitdytetty kyné, kerta-annos; injektiopullo, kerta-annos

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Esitaytetty kynd (KwikPen), moniannos

Sdilytysolosuhteet 1ddkevalmisteen ensimmaisen kéyttokerran jalkeen, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitdytetty kyné. kerta-annos

Lasiruisku on pakattu kertakéyttdiseen esitidytettyyn kynéén.
Esitiytetyssd kynéssa on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan.

Yksi esitdytetty kyné siséltdad 0,5 ml livosta.

Pakkauskoot: 2 esitdytettyd kyndd, 4 esitdytettyd kynda ja 12 esitdytetyn kyndn monipakkaus (3 kpl
4 kynén pakkauksia). Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaitta ole myynnissé.

Injektiopullo, kerta-annos

Kirkas lasinen injektiopullo, jossa sinetdity tulppa.

Yksi injektiopullo siséltdd 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 vilttimaéttd ole myynnissa.

Esitaytetty kynd (KwikPen), moniannos

Kirkas lasinen sylinteriampulli esitdytetyssd moniannoskynéassa.

Yksi esitaytetty KwikPen-kyna sisdltdd 2,4 millilitraa injektionestettd (4 annosta, a 0,6 ml). Jokaisessa
kynéssd on yliméara injektionestettd kynidn kayttovalmiuden tarkistamista varten. Tdmén ylimaardisen
ladkevalmisteen pistiminen johtaa epatidydelliseen annokseen, vaikka kynéssa olisi vield
ladkevalmistetta jiljelld. Neulat eivit sisdlly pakkaukseen.

Pakkauskoot: 1 ja 3 esitdytettyd KwikPen-kynéé. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kéyttdohjeet

Mounjaro-valmiste on tarkastettava silmdmaéréisesti ennen kdyttod ja havitettava, jos siind on
hiukkasia tai vérivirheita.
Jadatynyttd Mounjaro-valmistetta ei saa kayttaa.

Esitdytetty kynd, kerta-annos
Esitéytetty kynéd on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.

Pakkausselosteen mukana olevia kynén kéyttoohjeita on noudatettava tarkasti.

Injektiopullo, kerta-annos
Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kiyttokertaa varten.

Pakkausselosteessa olevia kiyttoohjeita siitd, kuinka Mounjaro pistetéédn injektiopullosta on
noudatettava tarkasti.

Esitdiytetty kynd (KwikPen), moniannos
Esitaytetty KwikPen-kyna on moniannoskynd. Yksi KwikPen-kyna siséltid 4 annosta. Kyné on
havitettdva neljan viikoittaisen annoksen jalkeen.

Pakkausselosteen mukana olevia KwikPen-kynén kéyttdohjeita on noudatettava huolellisesti.
Hévittdminen

Kéayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

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
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EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026
EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030
EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034
EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038
EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042
EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046
EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048
EU/1/22/1685/049
EU/1/22/1685/050
EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen pdivamadaré: 15. syyskuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lidékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I
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

Esitaytetty kynd, kerta-annos, Injektiopullo, kerta-annos; Esitdytetty kynd (KwikPen), moniannos

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

Italia

Esitdytetty kynd, kerta-annos; Esitdytetty kynd (KwikPen), moniannos

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Injektiopullo, kerta-annos; Esitéiytetty kynd (KwikPen), moniannos

Lilly S.A.

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

Esitdytetty kynd (KwikPen), moniannos
Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

Irlanti

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park
Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO
Irlanti

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

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivdmaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO6hemmissad paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimméinen méiérdaikainen
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turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsté
e kun riskienhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivdidn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea 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, KERTA-ANNOS

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 (5 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 esitaytettya kynaa
EU/1/22/1685/002 4 esitdytettyd kynéd

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.
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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, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltad 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisatiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kynéd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltad 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos

tirtsepatidi
Thon 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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 esitaytettya kynaa
EU/1/22/1685/005 4 esitdytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 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
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kyndd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

MOUNJARO 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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 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
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA, KERTA-ANNOS

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 (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 kynaa
EU/1/22/1685/008 4 esitdytettyd kynda

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
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus —- ESITAYTETTY KYNA, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kyndd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 7,5 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
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 esitaytettya kynaa
EU/1/22/1685/011 4 esitdytettyd kynéd

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.
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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, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kyndd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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

MOUNIJARO 10 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

75



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

MOUNIJARO 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, KERTA-ANNOS

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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, livos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa livosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 esitaytettya kynaa
EU/1/22/1685/014 4 esitdytettyd kynéd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

MOUNJARO 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen 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, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kyndd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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

82



Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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

MOUNJARO 12,5 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

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

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 12,5 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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 esitdytettyd kynéa
4 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemélld pdivé, jolloin haluat pistad ladkkeen.

Ma Ti Ke To Pe La Su

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 1

Viikko 2

Viikko 3

Viikko 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaatya.

Sailytd 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 esitaytettya kynaa
EU/1/22/1685/017 4 esitdytettyd kynéd

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.
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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, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 12 esitdytettyd kyndd (3 kpl 4 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) - ESITAYTETTY KYNA,
KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikevé
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Helpota muistamista merkitsemalld péiva, jolloin haluat pistdd 1ddkkeen.

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 eiké nikyville.

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

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.

Voidaan siilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. 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 ‘

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, KERTA-ANNOS

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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 kéyttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

97



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 sisdltaa yksilollisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (5 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

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

101



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 5 mg injektioneste

tirtsepatidi
Thon 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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa livosta (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa livosta (15 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

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

115



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - INJEKTIOPULLO, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (20 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, linos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (25 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 12,5 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, KERTA-ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo

4 injektiopulloa

12 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — monipakkaus — INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé 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 yhté kayttokertaa varten
Kerran viikossa

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon 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
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Siilytd jadkaapissa.

Voidaan séilyttdd muualla kuin jéékaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn 21 vuorokautta.
Ei saa jadtya.

Sailytd 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 siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

Monipakkauksen SISAPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) - INJEKTIOPULLO, KERTA-
ANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo

tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta (30 mg/ml)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi, vakeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettavé vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo. Osa monipakkausta; ei saa myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhté kiyttdkertaa varten
Kerran viikossa

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.
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Voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén 21 vuorokautta.
Ei saa jaitya.
Sailytd 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

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, KERTA-ANNOS

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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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste, livos, esitdytetty kyna
tirtsepatidi

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyna
sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (4,17 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéé (yhdessé kyndssd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Kyni 1
Kyni 2
Kyni 3
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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

Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen sdilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
30 vuorokautta. Havitd kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

Ei saa jadtya.

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/1/22/1685/049 — 1 kynd
EU/1/22/1685/050 - 3 kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitaytetty kynd
tirtsepatidi

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitidytetty moniannoskyné siséltad
20 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (8,33 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisatiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéa (yhdessé kynésséd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos4

Kyni 1
Kyna 2
Kyni 3
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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

Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen sdilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
30 vuorokautta. Havitd kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

Ei saa jadtya.

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/1/22/1685/051 — 1 kynd
EU/1/22/1685/052 - 3 kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 5 mg/annos KwikPen
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 5 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos sisdltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyni
siséltdd 30 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (12,5 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA
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Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettiava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéé (yhdessé kyndssd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Kyni 1
Kyni 2
Kyni 3

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.
Ensimmaéisen kayttokerran jalkeen sédilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
30 vuorokautta. Havitd kyné 30 vuorokauden kuluttua ensimmadisesta kayttokerrasta.
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Ei saa jditya.

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/1/22/1685/053 — 1 kyné
EU/1/22/1685/054 - 3 kynéd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
tirtsepatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskynéa
sisdltdd 40 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (16,7 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdava vesi. Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéé (yhdessé kyndssd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Kyni 1
Kyni 2
Kynad 3
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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

Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen sdilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
30 vuorokautta. Havitd kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

Ei saa jadtya.

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/1/22/1685/055 — 1 kynd
EU/1/22/1685/056 - 3 kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
tirtsepatidi

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyna
sisdltdd 50 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (20,8 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisatiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéa (yhdessé kynésséd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos4

Kyni 1
Kyna 2
Kyni 3
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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

Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen sdilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
30 vuorokautta. Havitd kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

Ei saa jadtya.

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/1/22/1685/057 — 1 kynd
EU/1/22/1685/058 - 3 kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (KWIKPEN), MONIANNOS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
tirtsepatidi

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi esitdytetty moniannoskyni
sisdltdd 60 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (25 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: E339, E1519, glyseroli, fenoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, vikeva
kloorivetyhappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi. Ks. lisatiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kyné (4 annosta)
3 kynéa (yhdessé kynésséd on 4 annosta)

Ei sisdlld neuloja

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Merkitse jokainen otettu annos alla olevaan taulukkoon.

Annos1 Annos2 Annos3 Annos 4

Annos1 Annos2 Annos3 Annos4

Kyni 1
Kyna 2
Kyni 3
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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

Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen sdilytd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
30 vuorokautta. Havitd kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

Ei saa jadtya.

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/1/22/1685/059 — 1 kynd
EU/1/22/1685/060 - 3 kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

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

ESITAYTETYN MONIANNOSKYNAN (KWIKPEN) ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste

tirtsepatidi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml
4 annosta

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 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 timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kédytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltod ja muuta tietoa

Miti Mounjaro on ja mihin siti kdytetiin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kdytetédén tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kiytetddn my0s lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi vahintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun siitelyyn, miki voi auttaa vihentimin syomisti
ja laskemaan painoa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kédytetian

ainoana ladkkeend, jos et voi kayttdd metformiinia (erés toinen diabetesldéke)
muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jos ne eivit riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeitd voivat olla suun kautta otettavat ladkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kiytetdan yhdessd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna
painonhallinnassa aikuisille, joilla

painoindeksi on véhintidén 30 kg/m? (lihavuus) tai

painoindeksi on véhintdin 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvid
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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Potilailla, joilla on obstruktiivinen uniapnea ja lihavuus Mounjaro-valmistetta voidaan kéyttaa
ylipainehengityshoidon (positive airway pressure, PAP) kanssa tai ilman.

On tirkeéd jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

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

Ali kiyti 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 kéytidt 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 silmédvaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus)

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

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

Jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro ladkarille kéayttavisi
Mounjaro-valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tété 1ddkettd ei pidé antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sité ei ole tutkittu tdssa
ikdryhmaéssa.

Muut lddikevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin
kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Tatd 144kettd ei saa kdyttdd raskauden aikana, silld lddkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdmén vuoksi on suositeltavaa kayttda ehkédisyéd tdimén ladkkeen kayton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia riskejé ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen lddkkeen
kayttod. Paatd ladkarin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
myo6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn. Jos kidytdt Mounjaro-

valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
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verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdd keskittymiskykya. Véltd ajamista ja koneiden kayttoa,
jos sinulla on mité tahansa matalan verensokerin merkkejd. Nditd ovat esim. paansirky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, nédlédntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisétietoa ladkarilta.

Mounjaro siséltii natriumia
Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kaytd tita lddketta juuri siten kuin 18dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144dkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljin viikon kuluttua l14ddkari 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 kéyttdméén samaa annosta
véhintddn 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei ladkéri kehota sinua tekeméén niin.

Yksi kyné sisdltdd 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
pistdmiin annos samana viikonpaivina joka viikko. Helpottaaksesi Mounjaro-pistospdivan
muistamista voit merkitd ensimmadisen annoksen pistimispdivén kynédn pakkaukseen tai kalenteriin.

Voit tarvittaecssa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivéd, kunhan edellisesti pistoksesta on
kulunut véhintéén 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivén, jatka ldékkeenottoa kerran
viikossa kyseisend paivéana.

Mounjaro-valmisteen pistiminen
Mounjaro pistetddn ihon alle vatsaan (vdhintddn 5 cm:n etdisyydelle navasta), reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistdé lddkkeen olkavarteen.

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

Lue kynén kéyttoohjeet huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kaytto.

Verensokerin mittaus

Jos kaytdt Mounjaro-valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on térkedi, ettd mittaat
verensokerisi 1d4karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos kéytdt enemman Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi, ota heti yhteys 144kariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.
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Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja

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

jélkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena péivana.

Al4 kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtava vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Ala lopeta Mounjaro-valmisteen kéyttda keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kadyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja selkidkipua. Hakeudu
vilittomasti lddkariin, jos sinulle kehittyy kyseisid oireita.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdéin 1 kayttdjalla 1 000:sta)

- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu valittomaésti
hoitoon ja kerro lddkdrille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyOntisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hpyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:std)

- pahoinvointi

- ripuli

- vatsakipu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
- oksentelu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
- ummetus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

Nami haittavaikutukset eivit yleensi ole vaikeita. Pahoinvointi, ripuli ja oksentelu ovat yleisimpia
tirtsepatidihoidon aloitusvaiheessa, mutta ne vihenevét ajan myo6ti useimmilla potilailla.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisti, kun tirtsepatidin kanssa kiytetdén
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia sisdltavia lddkkeitd. Jos kdytit sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettiva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsérky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilin tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Laékari kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:std)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdén tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estijin (erds diabeteslddke)
kanssa

- allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)
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- huimaus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen aleneminen, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentyminen, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- oksentelu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa — vihenee yleensé ajan myoti
- ruoansulatushiiriot (yldvatsavaivat)

- ummetus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsan turvotus

- rOyhtdily

- ilmavaivat

- ruokatorven refluksitauti tai ndrdstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)
- hiustenléhtd, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressi
- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

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

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

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlasku, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa tai potilaiden
hoidossa, joilla on lihavuus ja obstruktiivinen uniapnea.

- muuttunut makuaisti

- muutos ihon tuntoaistimuksessa

- mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mounjaro-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd l4dkettd kynén etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadirin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaityi. Jos kyni on jadtynyt, ALA KAYTA siti.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen esitiytetty kynd on havitettava.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat, ettid kyni on vaurioitunut tai lidike on sameaa tai lidikkeessd on
varimuutoksia tai hiukkasia.
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Ladkkeitd ei pida heittdd viemaériin eikd havittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Mounjaro sisaltii
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.

Mounjaro 2,5 mg: Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg: Yksi esitdytetty kyné siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg: Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg: Yksi esitdytetty kyna siséltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(20 mg/ml) .

Mounjaro 12,5 mg: Yksi esitdytetty kynd siséltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg: Yksi esitiytetty kyna sisédltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(30 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi
(ks. lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro siséltdd natriumia), vikeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, vériton tai hiukan kellertdva injektioneste (liuos) esitiytetyssé kyndssa.
Esitaytetyssd kynidssé on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan. Esitidytetyn kynén neula vetdytyy takaisin, kun pistos on suoritettu.

Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 0,5 ml liuosta.

Esitéytetty kynéd on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.

Pakkauskoot: 2 esitiytettyd kynid, 4 esitdytettyd kynéa tai 12 esitdytetyn kynén monipakkaus (3 kpl
4 kynén pakkauksia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaittd ole myynnissi kaikissa maissa.

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

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

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta 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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnauna" 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
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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

EA\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvrpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

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

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia 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.0.
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

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:

https://www.ema.europa.eu.
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Kiyttoohjeet

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

Térkeii tietoa, joka on tiedettivi ennen Mounjaro-valmisteen pistimisti

Lue ndma kiiyttoohjeet ja pakkausseloste ennen esitiytetyn Mounjaro-kynéin kiyttimista ja
aina kun saat uuden kynéin. Mukana voi olla uutta tietoa. Nama tiedot eivit korvaa 14dkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa kéytévié keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi.

Keskustele l1ddkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa Mounjaro-valmisteen oikeasta
pistdmistavasta.

Mounjaro on esitiytetty kyné kerta-annosta varten.

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

Mounjaro-valmistetta kdytetddn kerran viikossa.

Annoksen saa pistéé vain ihon alle.

Voit itse tai toinen henkild voi pistdd annoksen vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistéd ldékkeen olkavarteen.
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Kynin osat

Yldosa A -— Violetti

pistospainike
Lukitusrengas
igd I Osoitin
Q" Lukitus tai avaus

Ladke

Lapindkyva

' kantaosa
Alaosa ja

neulan pda v Harmaa kantaosan

suojus

Mounjaro-valmisteen pistiimiseen valmistautuminen
Ota kyni jadkaapista.

Ali poista harmaata kantaosan suojusta ennen kuin olet valmis pistiméin lisikkeen.
Varmista kynén etiketista, T
ettd kyseessd on oikea ladke

ja annos ja ettd viimeinen

kayttopdivamaira ei ole

mennyt. Viimeinen kaytto-
paivamaara

Varmista, ettd kyni ei ole

vaurioitunut. J i |\

Varmista, ettd ladke

. ei ole jadtynyt on viriton tai hieman kellertava
. ei ole sameaa ¢ ei sisélld hiukkasia.
Pese kédet.

Valitse pistoskohta

Laikéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta voi auttaa valitsemaan parhaan pistoskohdan.
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Voit itse tai toinen henkild voi pistdd lddkkeen vatsan alueelle vahintédén 5 cm:n
etdisyydelle navasta tai reiteen.

Jos haluat pistdd 1ddkkeen olkavarren takaosaan, jonkun muun on annettava
pistos.

Vaihda pistoskohtaa joka viikko.

Voit kiyttdd samaa aluetta, mutta valitse aina eri pistoskohta kyseiselté alueelta.

Vaihe 1 Vedi harmaa kantaosan suojus pois
Varmista, ettd kyné on lukittu.
-
Ali avaa kynin lukitusta ennen kuin olet asettanut lapindkyvin
N ----@ L hoasi : Imis oistimdzn likk
antaosan ihoasi vasten ja olet valmis pistiméén ladkkeen.

Vedi harmaa kantaosan suojus suoraan pois ja heitd se roskiin.

Lapinékyva kantaosa

Harmaa Ali pane harmaata kantaosan suojusta takaisin kynan
— Q& — se voi vahingoittaa neulaa.

kantaosan
suojus .
Ali kosketa neulaa.
Vaihe 2 Aseta kynin Lipindkyvi kantaosa ihoa vasten ja avaa lukitus

Aseta kynin ldpindkyvé kantaosa tiiviisti pistoskohdan ihoa vasten.

-
|
i

Avaa lukitus kdantamalla lukitusrengasta.

170



Vaihe 3 Paina pohjaan 10 sekunnin ajan

Paina violetti pistospainike pohjaan ja pidi se pohjaan painettuna.

Pitiiisi kuulua
= s * ensimmaiinen naksahdus = pistos on kdynnistynyt
* toinen naksahdus = pistos on annettu.

Harmaa Tiedat, ettd pistos on annettu, kun harmaa ménté on nakyvissé.

manta

Kun olet pistanyt lddkkeen, pane kéytetty kyna terdvén jétteen kerdysastiaan.

Kiytetyn kynén héavittiminen

. Havitd kyni kéyttden terdvan
jatteen kerdysastiaa tai 144kérin, :
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan | _H
neuvomalla tavalla. Ald hiviti kynii e
talousjétteiden mukana. [

. Ali kilytd uudelleen terdvin jitteen l
keréysastiaa. @ﬂ—u—Lr—%

. Kysy kayttamattomien ladkkeiden \ ’Q\ /

hévittimisestd 1adkériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekista.

Sailytys ja késittely

o Séilytysohjeet, ks. Pakkausselosteen kohta 5.

o Kynissi on lasiosia. Kisittele kynid varoen. Ali kiyti kynid, jos se on pudonnut kovalle
alustalle. Pisti lddke uudella kynilla.

Usein kysyttyi

Enti jos kynissd nikyy ilmakuplia?
Ilmakuplien ndkyminen on normaalia.

Enti jos kyni ei ole huoneenléiimpdinen?
Kynin ei tarvitse 1dmmeta huoneenldmpdiseksi.

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

Al irrota harmaata kantaosan suojusta. Havit4 kyni ja ota uusi kyna kdyttoon.

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

Onko pistospainiketta pidettivi pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
Se ei ole valttamatontd, mutta se voi helpottaa kynén pitelemistd tukevasti paikoillaan ihoa vasten.
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Enti jos pistoksen aikana kuuluu enemmiin kuin 2 naksahdusta — 2 diinekésti naksahdusta ja
1 hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

Jotkut kuulevat hiljaisen naksahduksen ennen toista danekéstd naksahdusta. Se kuuluu kynén
normaaliin toimintaan. Ali ota kynii pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen 4énekis
naksahdus.

En ole varma, toimiko kyni oikein.

Tarkista, oletko saanut annoksen. Annos on annettu oikein, jos harmaa ménti on
$¥+— Harmaa ndkyvissd. Katso myds ohjeiden vaihe 3.
manta
‘! Jos harmaa méinté ei ole nékyvissé, ota yhteys Lillyyn lisdohjeiden saamiseksi.
S 2 Séilytd siihen asti kynida turvallisesti neulanpistotapaturman vélttimiseksi.
Enti jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jéilkeen?
Taméi on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai sideharsolla. Ald hankaa pistoskohtaa.

Muut tiedot

* Jos sinulla on ndkovaikeuksia, dld kdytd kyndd ilman Mounjaro-pistosopetusta saaneen henkildn
apua.

Lisitietoa

. Jos sinulla on kysyttdvdd Mounjaro-kynista tai vaikeuksia kynin kiytossa, ota yhteys Lillyyn

tai l1adkariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

TarKkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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
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 timiin lalikkeen kayttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin kiytdt Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR LN =

1. Miti Mounjaro on ja mihin siti kiytetain

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kdytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kdytetddn myds lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi vahintdan
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun sitelyyn, miki voi auttaa vihentdmién syomisti
ja laskemaan painoa.

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

Mounjaro-valmistetta kdytetdin yhdessi ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

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

- painoindeksi on vahintdén 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvid
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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Potilailla, joilla on obstruktiivinen uniapnea ja lihavuus Mounjaro-valmistetta voidaan kéyttia
ylipainehengityshoidon (positive airway pressure, PAP) kanssa tai ilman.

On tirkeéd 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 l4édkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit 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 kaytdt diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erés diabetesldéke) tai insuliinia, silld
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkarin on ehkd muutettava ndiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

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

Jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro laékérille kayttavasi
Mounjaro-valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu tdssd
ikdryhmaissa.

Muut liikevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ldédkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1d4kérilta
neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Tatd 14dkettd ei saa kdyttdd raskauden aikana, silla ladkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Témén vuoksi on suositeltavaa kayttdd ehkéisyéd tdimén ladkkeen kéyton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetét tai aiot imettdd, keskustele asiasta 1d4kérin kanssa ennen lddkkeen
kayttod. Padta ladkarin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
my6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téma ladke ei todennédkdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Jos kaytit Mounjaro-
valmistetta yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
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verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdd keskittymiskykya. Véltd ajamista ja koneiden kayttod,
jos sinulla on mité tahansa matalan verensokerin merkkejd. Nditd ovat esim. paansirky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, nédldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisétietoa ladkarilta.

Mounjaro siséltii natriumia
Téma ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kaytd tité lddketta juuri siten kuin 18dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet l4dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljan viikon kuluttua 14ddkari 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 kéyttdméén samaa annosta
vahintddn 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei laskri kehota sinua tekeméén 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 pistiméién annos samana viikonpéivéna joka viikko. Helpottaaksesi
Mounjaro-pistospdivan muistamista voit merkitd ensimmadisen annoksen pistimispdivén kalenteriin.

Voit tarvittaecssa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivéd, kunhan edellisesti pistoksesta on
kulunut véhintéén 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivén, jatka lddkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivéana.

Mounjaro-valmisteen pistiminen

Kéytd Mounjaro-valmistetta juuri siten kuin 1d4kari on méérannyt. Lue alla ndkyvét “kéyttoohjeet”
huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kayttod. Keskustele ladkirin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, mikéli et ole varma siitd miten Mounjaro-valmiste pistetddn oikein.

Mounjaro pistetddn ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos
haluat pistda ladkkeen olkavarteen. Alé pistd Mounjaro-valmistetta suoraan suoneen, silld sen vaikutus
muuttuu.

Halutessasi voit pistid 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 ndkdvammainen, tarvitset toisen henkilon apua annoksen pistimisessa.

Kdyttéohjeet

1. Pese kidet saippualla ja vedella.

2. Tarkista, ettd Mounjaro-valmiste injektiopullossa on kirkasta ja véritonti tai hiukan kellertdvaa.
Al kiiytd valmistetta, jos se on jddtynyt, sameaa tai siind on hiukkasia.

3. Poista injektiopullon muovinen suojakansi, mutta 4l4 poista tulppaa. Puhdista injektiopullon

tulppa puhdistuspyyhkeelli ja valmistele uusi ruisku. Al anna kenenkiiin muun kiyttis
neulaa tai ruiskua, dliaki kaytéi niitd uudelleen.
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4. Veda ruiskuun pieni mééra ilmaa. Tyonné neula Mounjaro-injektiopullon kumitulpan lipi ja
pistd ilma injektiopulloon.

5. Kéaénnd Mounjaro-injektiopullo ja ruisku ylosalaisin ja vedé ruiskun méntéé hitaasti alaspdin
saadaksesi kaiken Mounjaro-injektionesteen injektiopullosta ruiskuun. Injektiopullo on taytetty
siten, ettd siitd saa yhden 0,5 ml:n annoksen Mounjaro-valmistetta.

6. Jos ruiskussa on ilmakuplia, napauta ruiskua varovasti muutaman kerran, jotta ilmakuplat

nousevat ylos. Paina méintéa hitaasti ylos, kunnes ruiskussa ei ole endi ilmaa.

Veda ruisku tulpan lapi ulos injektiopullosta.

Puhdista iho ennen valmisteen pistdmista.

Purista pistoskohdan iho varovasti poimulle ja pid siitd kiinni.

10.  Pistéd valmiste ihon alle saamiesi ohjeiden mukaisesti. Pistd koko ruiskun sisélto saadaksesi
tdyden annoksen. Pistoksen jélkeen neulaa tulee pitdd ihon alla 5 sekunnin ajan, jotta saat tiyden
annoksen.

11.  Vedéi neula pois ihosta.

12.  Haviti injektiopullo, kéytetty neula ja ruisku vélittomasti jokaisen pistoskerran jilkeen kéyttden
terdvan jatteen kerdysastiaa tai 144kériltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta saamiesi
ohjeiden mukaisesti.

0 N

Verensokerin mittaus

Jos kéytiat Mounjaro-valmistetta yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tarkeéd, ettd mittaat
verensokerisi l4dkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytiat enemméin Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kéytit enemméan Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi, ota heti yhteys l4ddkariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

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

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

jélkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena péivana.

Al4 kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtava vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiayton

Ald lopeta Mounjaro-valmisteen kéyttda keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kdyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kadnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

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

- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja selkidkipua. Hakeudu
valittomasti ladkériin, jos sinulle kehittyy kyseisid oireita.
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Harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 kayttdjélla 1 000:sta)

vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu valittomasti
hoitoon ja kerro ldékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen

ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjélla 10:std)

pahoinvointi

ripuli

vatsakipu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
oksentelu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
ummetus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

Néamai haittavaikutukset eivit yleensa ole vaikeita. Pahoinvointi, ripuli ja oksentelu ovat yleisimpié
tirtsepatidihoidon aloitusvaiheessa, mutta ne viahenevit ajan myotd useimmilla potilailla.

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisté, kun tirtsepatidin kanssa kéytetédan
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltavia ladkkeitd. Jos kaytét sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettiva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsérky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nélén tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Ladkéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttéjalla 10:sté)

matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estdjdn (erds diabetesldike)
kanssa

allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)
huimaus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

verenpaineen aleneminen, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

ruokahalun heikentyminen, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

vatsakipu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

oksentelu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa — vihenee yleensi ajan myota
ruoansulatushdiriot (ylavatsavaivat)

ummetus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

vatsan turvotus

royhtéily

ilmavaivat

ruokatorven refluksitauti tai nérdstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)
hiustenléhtd, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

vasymys

pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

nopea syke

haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressé
veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

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

matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdéin metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon

sappikivet

sappirakon tulehdus

painonlasku, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

pistoskohdan kipu

veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa tai potilaiden
hoidossa, joilla on lihavuus ja obstruktiivinen uniapnea

muuttunut makuaisti
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- muutos ihon tuntoaistimuksessa
- mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mounjaro-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Al4 kayta titd l4dkettd injektiopullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaityi. Jos injektiopullo on jadtynyt, ALA KAYTA siti.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen injektiopullo on hévitettdva.

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

Ladkkeita ei pidé heittdd viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mounjaro sisiltai

Vaikuttava aine on tirtsepatidi.
- Mounjaro 2,5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(30 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi
(ks. lisétiedot kohdasta 2, Mounjaro siséltdd natriumia), vakeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kéytettidva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, variton tai hiukan kellertdva injektioneste (liuos) injektiopullossa.
Yksi injektiopullo siséltdd 0,5 ml liuosta.

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.
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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 vélttdméttd ole myynnissa.

Neulat ja ruisku eivit sisdlly pakkaukseen.

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

Valmistaja
Eli 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

Lisdtietoja tastd 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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu Jlumun Henepaaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacé&uticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 554934 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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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

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
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

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

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

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd 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.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN

Mitd Mounjaro KwikPen on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettévi, ennen kuin kaytit Mounjaro KwikPen -valmistetta
Miten Mounjaro KwikPen -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mounjaro KwikPen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Mounjaro KwikPen on ja mihin siti kdytetifin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kdytetédén tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kiytetddn my0s lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi vdhintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun siitelyyn, miki voi auttaa vihentimin syomisti
ja laskemaan painoa.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kédytetian

ainoana ladkkeena, jos et voi kayttdd metformiinia (erés toinen diabetesldéke)
muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jos ne eivit riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeitd voivat olla suun kautta otettavat ladkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kiytetdan yhdessd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna
painonhallinnassa aikuisille, joilla

painoindeksi on véhintidén 30 kg/m? (lihavuus) tai

painoindeksi on véhintdin 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvid
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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Potilailla, joilla on obstruktiivinen uniapnea ja lihavuus Mounjaro-valmistetta voidaan kéyttia
ylipainehengityshoidon (positive airway pressure, PAP) kanssa tai ilman.

On tirkeéd jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

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

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit 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 kaytdt diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erés diabetesldéke) tai insuliinia, silld
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkarin on ehkd muutettava ndiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

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

Jos tiedossa on anestesiaa (nukutusta) vaativa kirurginen toimenpide, kerro laédkérille kayttavasi
Mounjaro-valmistetta.

Lapset ja nuoret
Tété 1ddkettd ei pidé antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sité ei ole tutkittu tdssa
ikdryhmaissa.

Muut laiikevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin
kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttod. Tatd 144kettd ei saa kiyttdd raskauden aikana, silld ladkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdmén vuoksi on suositeltavaa kayttdd ehkédisyéd tdimén ladkkeen kayton
aikana.

Imetys

Ei tiedeté, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen lddkkeen
kayttod. Paatd ladkarin kanssa, lopetatko imettamisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
myO6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke ei todennédkdisesti vaikuta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn. Jos kédytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdd keskittymiskykya. Valtd ajamista ja koneiden kéyttod,
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jos sinulla on mité tahansa matalan verensokerin merkkeji. N4ité ovat esim. paédnsérky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, néldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu
(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyydé lisatietoa ladkérilta.

Mounjaro KwikPen sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Mounjaro KwikPen sisiltii bentsyylialkoholia
Téama ladkevalmiste siséiltdd 5,4 mg bentsyylialkoholia yhdessd 0,6 millilitran annoksessa.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy ladkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét, tai
jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus. Suuri mééra bentsyylialkoholia voi kerddntya elimistdosi ja
aiheuttaa haittavaikutuksia (kutsutaan “metaboliseksi asidoosiksi™).

3. Miten Mounjaro KwikPen -valmistetta kiaytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Pieni méri lddkeainetta voi jasdd kynain sen jilkeen, kun kaikki annokset on otettu oikein. Ald yriti
kayttad jaljelld olevaa ladkeainetta. Havitd kyné asianmukaisesti, kun olet ottanut neljd annosta.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljin viikon kuluttua 144kéri 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 kdyttdmain samaa annosta
viahintdan 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei ladkéri kehota sinua tekeméén niin.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos mahdollista, pyri
pistiméén annos samana viikonpéivéina joka viikko. Helpottaaksesi Mounjaro-pistospdivin
muistamista voit merkiti sen kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivéd, kunhan edellisesté pistoksesta on
kulunut vahintddn 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospaivén, jatka lddkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend péivéna.

Mounjaro KwikPen -valmisteen pistiminen
Mounjaro pistetéén ihon alle vatsaan (véhintddn 5 cm:n etdisyydelle navasta), reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistdi lddkkeen olkavarteen.

Halutessasi voit pistda ladkkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kéytit myds insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta.

Lue kynén kayttoohjeet huolellisesti ennen Mounjaro KwikPen -valmisteen kayttoa.

Verensokerin mittaus

Jos kdytiat Mounjaro-valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tarke#a, ettd mittaat
verensokerisi 14dkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).
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Jos kiytit enemmin Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kiaytdt enemméan Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys 1adkariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

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

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

jalkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivana.

Ali kilytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtidva vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiiyton
Ald lopeta Mounjaro-valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kidyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttéd vatsa- ja selkédkipua. Hakeudu
valittdmasti ladkariin, jos sinulle kehittyy kyseisié oireita.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéédn 1 kayttdjélla 1 000:sta)

- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu valittomaésti
hoitoon ja kerro lddkérille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjélla 10:sté)

- pahoinvointi

- ripuli

- vatsakipu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
- oksentelu, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa
- ummetus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

Néama haittavaikutukset eivit yleensé ole vaikeita. Pahoinvointi, ripuli ja oksentelu ovat yleisimpié
tirtsepatidihoidon aloitusvaiheessa, mutta ne vihenevit ajan my6td useimmilla potilailla.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisté, kun tirtsepatidin kanssa kéytetéan
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia sisdltdvié ladkkeitd. Jos kaytdt sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettiva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsirky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nélén tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Laakéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.
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Yieiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10:stéd)

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

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

- huimaus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen aleneminen, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentyminen, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- oksentelu, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa — vdhenee yleensd ajan myota

- ruoansulatushéiriot (yldvatsavaivat)

- ummetus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsan turvotus

- royhtdily

- ilmavaivat

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

- hiustenléhtdd ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressé

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu painonhallinnan hoidossa.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)

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

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlasku, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus, ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa tai potilaiden
hoidossa, joilla on lihavuus ja obstruktiivinen uniapnea

- muuttunut makuaisti

- muutos ihon tuntoaistimuksessa

- mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

5. Mounjaro KwikPen -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiyti titi l4ikettd kynin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Siilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos kynd on jadtynyt, ALA KAYTA siti.

Mounjaro KwikPen -valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
30 vuorokautta ensimmdisen kéyttokerran jdlkeen. Sen jilkeen kyné on hévitettava.
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Ali kilytd titi 14dkettd, jos huomaat, etti kyni on vaurioitunut tai lifike on sameaa tai liikkeessd on
véarimuutoksia tai hiukkasia.

Laskkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mounjaro KwikPen sisiltai
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisiltdé 2,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.
Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (4,17 mg/ml).
Yhdessa kyndssi on 4 annosta ja yksi annos on 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/annos KwikPen: Yksi annos siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitiytetty moniannoskyni sisdltdd 20 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (8,33 mg/ml). Yhdessi
kynésséd on 4 annosta ja yksi annos on 5 mg

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisiltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.
Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 30 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (12,5 mg/ml).
Yhdessé kyndssd on 4 annosta ja yksi annos on 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitiytetty moniannoskyni sisdltdd 40 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (16,7 mg/ml). Yhdessi
kynéssé on 4 annosta ja yksi annos on 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen:Yksi annos siséltda 12,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.
Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 50 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (20,8 mg/ml).
Yhdessé kyndssd on 4 annosta ja yksi annos on 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen:Yksi annos siséltdd 15 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitiytetty moniannoskyna sisiltdd 60 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (25 mg/ml). Yhdessi
kynésséd on 4 annosta ja yksi annos on 15 mg.

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), bentsyylialkoholi (E1519) (ks.
lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro KwikPen siséltdé bentsyylialkoholia), glyseroli, fenoli, natriumkloridi,
natriumhydroksidi (ks. lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro KwikPen sisiltdd natriumia), vikeva
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mounjaro on kirkas, variton tai hiukan kellertdva injektioneste (liuos) esitdytetyssad kynéssi
(KwikPen). Yksi KwikPen-kyna siséltdd 2,4 millilitraa injektionestettd (4 annosta, a 0,6 ml) ja kynin
kayttovalmiuden tarkistamiseen tarvittavan ylimaarén.

Neulat eivit sisilly pakkaukseen.

Pakkauskoot: 1 ja 3 KwikPen-kynéa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissd kaikissa maissa.

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

Valmistaja

Eli 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

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irlanti
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, Irlanti
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Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Buarapus

TII "Enu JIumu Henepnann" b.B. - bearapus

Ten.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

ElLada
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.o0.
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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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel.: +36 1328 5100

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

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

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly 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



Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu
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Kiyttoohje

Esitdytetty moniannoskyné
Yksi kyna sisiltii 4 vakioannosta, yksi annos otetaan kerran viikossa.

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro S mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyna
tirtsepatidi

Tassé kéayttoohjeessa kerrotaan, miten Mounjaro KwikPen -kynéd kéytetddn
I_l r 0
IS o

Tirkeéa tietoa ennen Mounjaro KwikPen -pistosta.

Lue tdma kayttoohje ja pakkausseloste ennen kuin pistdt ensimmaéisen kerran Mounjaro KwikPen -
valmistetta ja aina, kun aloitat uuden kynén kéayton. Uusia tietoja on voitu lisatd. Tdma kdyttdohje ei
korvaa keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa.

Mounjaro KwikPen on kertakéyttdinen esitdytetty moniannoskynd. Kyna sisaltia nelja
vakioannosta, yksi annos pistetiin kerran viikossa. Pistd yksi viikoittainen annos ihon alle
(subkutaanisesti).

Hévitd kynd (mukaan lukien kdyttdméaton ladke) neljénnen annoksen jélkeen. Kynésté ei ole
mahdollista saada tiyttd annosta neljin viikoittaisen annoksen jilkeen. Al pista yli jadnytté ladketta.

Al4 siirré laskettd kyndstd ruiskuun.

Al kiyti toisen henkilon kanssa samaa Mounjaro KwikPen -kynii, vaikka neula olisi vaihdettu. Voit
tartuttaa toiseen henkiloon vakavan infektion tai saada itse tartunnan.

Sokeat tai henkil6t, joilla on ndkdongelmia, eivit saa kéyttdd kyndi ilman toisen, kynén kayttoon
perehtyneen, henkilon apua.

189



Kynin osat
Mounjaro KwikPen -kynén osat

Suojakorkki

Pidike

4 \
Punainen sisdtulppa

Sylinteri-
Sylinteri- ampullin  Kynén runko Annososoitin
ampulli pidike
0 .
1
I |
Minta Etiketti Annos- Pistospainike
(liikkkuu eteenpéin ikkuna

jokaisella pistoksella)

Kynineulan osat
(neulat eivit sisilly pakkaukseen)

Ulkosuojus Sisdsuojus Neula  Suojapaperi

I = & ()

KwikPen-kyndin sopiva kynéneula (jos et tiedd, mikd neula on
sopiva, kysy terveydenhuollon ammattilaiselta)
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Pistokseen tarvittavat tarvikkeet

- Mounjaro KwikPen -kyna

- KwikPen-kynidin sopiva kynéneula (jos et tiedd, mikd neula on sopiva, kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta)

- sideharsotaitos tai vanutuppo

- terdvin jétteen kerdysastia tai muu sdilytysastia

Mounjaro KwikPen -pistoksen valmistelu

4 ©O© )

\ J/
a Al kiytd nditd )
merkkejd annosten

laskemiseen.

Vaihe 1:
e Pese kédet saippualla ja vedella.

Vaihe 2:
e Vedi kynén suojakorkki suoraan pois.
e Tarkasta kyni ja etiketti. Ald kiyti kynid,
jos:

- ladkkeen nimi tai annosvahvuus ei
vastaa reseptidsi.

- kynén viimeinen kayttopaivamaara
(EXP) on mennyt tai kynd ndyttaa
vahingoittuneelta.

- ladke on jadtynyt, siind on hiukkasia tai
se on sameaa tai varjaytynytta.
Mounjaro-valmisteen pitéisi olla
véritonta tai hiukan kellertdvaa.

Vaihe 3:
e Pyyhi punainen sisdtulppa vanutupolla.

Vaihe 4:

e Ota uusi kynineula. Kéyti jokaiseen
pistokseen uutta kynineulaa infektioiden ja
neulan tukkeutumisen vélttamiseksi.

e Vedi kynéneulan ulkosuojuksen suojapaperi
irti.
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el

\ \
a. Neulan b. Neulan
ulkosuojus sisdsuojus
(

J

Vaihe 5:
e Tyodnni neula suojuksessaan suoraan kynén
padhin ja kierrd, kunnes neula on kunnolla
kiinni kynéssa.

Vaihe 6:
a. Vedi neulan ulkosuojus irti ja séésté se. Sitd
tarvitaan myohemmin.
b. Vedi neulan sisdsuojus irti ja hdvita se.

Vaihe 7:
e Kierré pistospainiketta hitaasti, kunnes
kuulet kaksi naksahdusta ja

annosikkunassa nikyy pidempi viiva E .
Tama on kyndn kiyttovalmiuden
tarkistuskohta. Kohdan voi korjata
kiertdimalla pistospainiketta
jompaankumpaan suuntaan, kunnes pidempi
viiva on annoksen osoittimen kohdalla.

Vaihe 8:
e Pidd kynéé pystysséd neula ylospéin.
e Napauta sylinteriampullin pidiketté
varovasti, jotta ilmakuplat nousevat
yldosaan.
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Mounjaro KwikPen -annoksen pistiminen

4 N
\_ ( v
PIDA
5 sekuntia
J

4 )
\ /\ /
a. Eteen b. Taakse
4 N
LEYE JE Jro

\_ Kadnna P
-

.

Vaihe 9:

e Vapauta kynéstd hiukan laékettd painamalla
pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy, ja
laske sitten hitaasti viiteen pistospainike
painettuna. Annosikkunassa pitdd nikyéa

kuvake £0/. Al pisti laiketti vield kehoosi.

Kynén kiyttévalmiuden tarkistamisen aikana
ilma poistetaan sylinteriampullista ja
varmistetaan, ettd kyné toimii oikein. Kynéin
kayttovalmius on tarkistettu oikein, jos
neulan kérjesté tulee hiukan 14éketté ulos.

- Jos et née lddkepisaraa, toista vaiheet
7-9 enintddn kaksi kertaa.

- Jos et edelleenkddn nde ladkepisaraa,
vaihda uusi kynéneula ja toista
vaiheet 7-9 enintdidn yhden kerran.

- Jos et vieldkédén née ladkepisaraa, ota
yhteys paikalliseen Lillyn edustajaan,
joka on kerrottu pakkausselosteessa.

Vaihe 10:
e Valitse pistoskohta
a. Voit pistdd annoksen itse tai toinen
henkil6 voi antaa sinulle pistoksen reiteen
tai vatsan alueelle véhintddn 5 cm:n
etdisyydelle navasta.
b. Toinen henkild voi antaa sinulle pistoksen
myds olkavarren takaosaan.
e Vaihda pistospaikkaa joka viikko. Voit
kayttad samaa aluetta, mutta valitse aina eri
pistospaikka kyseiselti alueelta.

Vaihe 11:
e Kiidnni pistospainiketta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nikyy kuvake 1], Kuvake
/1] tarkoittaa kokonaista annosta.

Vaihe 12:
a. Tyonni neula ihoon.
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Mounjaro KwikPen -pistoksen jilkeen

(

\

b. Pistd lddke painamalla pistospainike pohjaan
asti, jonka jilkeen laske hitaasti viiteen
pitden pistospainike alas painettuna.

Kuvake £0/ tulee nakya annosikkunassa,
ennen kuin veddt neulan pois ihosta.

Vaihe 13:

e Vedi neula pois ihosta. On normaalia, jos
neulan kérjessd nakyy lddkepisara. Se ei
vaikuta annokseesi.

e Varmista, ettd annosikkunassa nékyy
kuvake £0/.

Jos niet annosikkunassa kuvakkeen £0/ , olet
saanut koko annoksen.

Jos et nie annosikkunassa kuvaketta £0/ ,
tyonnd neula takaisin ihoon ja pistd annos
loppuun. Ali si4ada annosta uudelleen.

Jos arvelet, ettd et saanut koko annosta, ala
aloita alusta tai ota toista pistosta. Katso
lisdtietoa kohdasta "Mounjaro KwikPen -
kynén séilyttdminen" tai kohdasta "Usein
kysyttya".

Vaihe 14:
e Jos pistoskohdassa nikyy verta, paina kohtaa
kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla. Al
hiero pistoskohtaa.

Vaihe 15:
e Laita kynédneulan ulkosuojus varovasti
takaisin paikalleen.
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Vaihe 16:

e Kierrd suojuksella varustettu neula irti ja laita
se terdvin jatteen kerdysastiaan (ks. kohta
“Mounjaro KwikPen -kynén ja kynéneulojen
havittdminen”).

Al siilytd kynda neula kiinnitettyni, jotta
kyné ei vuoda eikd neula tukkeudu eiké
kynédn pédse ilmaa.

e \ Vaihe 17:

e Laita kynén suojakorkki takaisin paikalleen.

l:’ Al sidilytd kynii ilman suojakorkkia.

Mounjaro KwikPen -kyniin siilyttiminen

Kiyttimaittomit kyniit:

e Siilytd kayttamittomét kynit jadkaapissa 2—8 °C:n lampdétilassa.

o Kayttamattomid kynié voi kayttaa etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivimaéradn asti, jos
kyni on sdilytetty jadkaapissa.

e Ali anna kynin jaityd. Jos kyni on jéitynyt, heiti se pois (hdvitd ohjeen mukaan).

Kayttoonotetut kynit:

e Voit sdilyttdd kiyttoonottua kynai huoneenlimmaossi (alle 30 °C) pistoksen jélkeen.

e Siilytd kyné ja kynéneulat poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.

e Havitd kdyttoonotettu kynd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaéisestd kayttokerrasta, vaikka
kynissa olisi viela ladketta jaljella.

e  Hiviti kynd, kun olet kiyttinyt nelji viikoittaista annosta. Ald yritd pistid ylimédraistd
ladkeainetta, silld se johtaa epdtdydelliseen annokseen, vaikka kyndssé olisi vield lddkeainetta
jéljella.

Yliméiiriinen lddkeaine:

e Kun olet saanut neljéinnen pistoksen, niet kynissa vield =]
yliméardistd ladkeainetta, mikd on normaalia. Tdma ylimaardinen o .
ladkeaine varmistaa, ettd kyna toimii oikein. W) A —
- Havitd kyna. ‘ - Y.l}maa}ramen
- Ald yriti pistdd kynissi jiljelld olevaa ylimasriisti S laflkeame
ladkeainetta, silld se johtaa epatdydelliseen annokseen. g (ei annos)

Mounjaro KwikPen-kynén ja Kynéineulojen hévittiminen

o Laita kiytetyt kyndneulat terdville jitteille tarkoitettuun kerdysastiaan tai kovaan kannelliseen
muoviastiaan.

e Al hiviti irrallisia kynineuloja talousjitteen mukana.
e Havitd kéytetyt kynét terveydenhuollon ammattilaiselta saamiesi ohjeiden mukaisesti.
e Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa terdvien jatteiden kerdysastian hévittdmiseen.

e  Alid kiiyti uudelleen samaa teriville jitteille tarkoitettua kerdysastiaa.
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Usein kysyttyi

e Jos et saa kynédn suojakorkkia irti, kierrd sitd varovasti edestakaisin ja vedd se sitten suoraan pois.

o Jos et pysty kdantdméaan pistospainiketta, kunnes annosikkunassa niakyy kuvake A].

— hévitd kyna ja kiyttdmaton lddkeaine. Kynéssa ei valttamatta ole tarpeeksi 1ddkeainetta jaljella
kokonaisen annoksen pistdmiseksi. Alé yritd pistdd ylimaaraista lddkeainetta.

e Jos pistospainikkeen painaminen on hankalaa:
— pistoksen antaminen on helpompaa, jos pistospainiketta painetaan hitaammin.
— neula voi olla tukossa. Vaihda kynédn uusi neula ja tarkista kynéan kayttovalmius.
— kynén sisélld voi olla polyéd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyni ja ota uusi kyna.

e Jos sinulla on Mounjaro KwikPen -kynié koskevia lisdkysymyksii tai ongelmia, ota yhteys Lillyn
edustajaan tai laékériin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Kalenteri lidkkeen kiyton avuksi

Kéaytd Mounjaro Pistén viikoittaisen annokseni alle merkittyiné paivina.
KwikPen -kynié kerran
viikossa.

Merkitse tahdn viikonpéiva,
jona otat pistoksesi. Ota
pistos samana péivand joka
viikko (Esimerkki:
Maanantai).

(paivd/kuukausi) (pdivd/kuukausi) (pdivd/kuukausi) (paiva/kuukausi)

Tarkistettu viimeksi
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