I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE
Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Trulicity 1,5 mg oldatos injekcid eldretoltdtt injekceiods tollban

Trulicity 3 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Trulicity 4,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

0,75 mg dulaglutidot™® tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretdltott injekcids tollanként.

Trulicity 1.5 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban

1,5 mg dulaglutidot* tartalmaz 0,5 ml oldatban eléret6ltott injekcios tollanként.

Trulicity 3 mg oldatos injekcid el6retdltott injekeids tollban

3 mg dulaglutidot* tartalmaz 0,5 ml oldatban eléretoltott injekcios tollanként.

Trulicity 4.5 mg oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban

4,5 mg dulaglutidot* tartalmaz 0,5 ml oldatban el6ret61t6tt injekcios tollanként.
*eloallitasa rekombinans DNS technologiaval, CHO sejtekbdl torténik.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

2-es tipusu diabetes mellitus

A Trulicity nem megfelelden kontrollalt 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedé 10 éves vagy annal
idésebb betegek kezelésére javallott kiegészitd terapiaként a diéta és a testmozgas mellett:

. monoterapiaként, ha a metformin nem alkalmazhaté intolerancia vagy ellenjavallatok miatt;

o egyéb, a diabetes kezelésére szolgalo gydgyszerekkel egyiitt alkalmazva.

A kombinaciokkal, a glykaemias kontrollra és a cardiovascularis eseményekre gyakorolt hatassal,
valamint a vizsgalt betegcsoportokkal kapcsolatos vizsgalati eredményeket lasd a 4.4, 4.5 és
5.1 pontban.



4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
Felnéttek

Monoterapia
Az ajanlott adag heti egyszer 0,75 mg.

Kiegészito kezelés
Az ajanlott adag heti egyszer 1,5 mg.

Amennyiben sziikséges:

o az 1,5 mg-os adag legalabb 4 hét eltelte utan heti egyszer 3 mg-ra emelhet6;
o a 3 mg-os adag legalabb 4 hét eltelte utan heti egyszer 4,5 mg-ra emelhetd.
A maximalis adag heti egyszer 4,5 mg.

Gyermekek és serdiilok

10 éves vagy annal idésebb gyermekek és serdiilok kezdé adagja heti egyszer 0,75 mg.

Amennyiben sziikséges, az adag legalabb 4 hét eltelte utan heti egyszer 1,5 mg-ra emelhetd. A
maximalis adag heti egyszer 1,5 mg.

Kombindcios kezelés

Ha a Trulicity hozzaadasara a mar el6z6leg alkalmazott metformin- és/vagy pioglitazon-kezelés
kiegészitéseként keriil sor, akkor ezek aktualis adagja folytathat6. Ha a Trulicity hozzaadasara a mar
el6zodleg alkalmazott metformin- és/vagy natrium-gliikoz kotranszporter-2 (SGLT2) -gatlo kezelés
kiegészitéseként keriil sor, akkor a metformin és/vagy az SGLT2-gatlo aktualis adagja folytathato. Ha
a mar el6z6leg alkalmazott szulfonilurea- vagy inzulin-kezeléshez adjak hozza, akkor a
hypoglykaemia kockazatanak mérséklése érdekében megfontolandé ezek adagjanak csokkentése (lasd
4.4 ¢és 4.8 pont).

A Trulicity alkalmazasakor nincs sziikség vércukorszint-dnellendrzésre. A szulfonilurea vagy az
inzulin dozisanak beallitasdhoz azonban sziikség van a vércukorszint dnellendrzésére, kiilondsen a
Trulicity-kezelés megkezdésekor és az inzulinadag csokkentésekor. Az inzulinadagot ajanlott
fokozatosan csdkkenteni.

Kihagyott adag

Ha egy adag kimaradt, akkor azt a lehet6 leghamarabb potolni kell, amennyiben a kovetkez6 esedékes
adagig még legalabb 3 nap (72 ora) all rendelkezésre. Ha a kovetkezo esedékes adagig kevesebb, mint
3 nap (72 dra) van hatra, az elmaradt adagot ki kell hagyni, és a kdvetkezd adagot a szokasos, tervezett
napon kell beadni. A betegek ezt kovetéen mindkét esetben folytathatjak a szokasos, heti egyszeri
adagolasi sémat.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Az életkor alapjan nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban (eGFR <90 - >15 ml/perc/1,73 m?) szenvedd
betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.



Végstadiumu vesebetegségben (<15 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegeknél erdsen korlatozottak a
tapasztalatok, ezért a Trulicity nem javasolhatd ebben a betegcsoportban (lasd 5.1 és 5.2 pont).
Madjkarosodas

Maijkarosodasban szenved6 betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

Gyermekek és serdiilok

A dulaglutid biztonsagossagat és hatasossagat 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak,
és nincsenek rendelkezésre allo adatok (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A Trulicity-t subcutan injekcioként kell beadni a combba, a hasba vagy a felkarba. Nem adhato
intravénasan vagy intramuscularisan.

Az adagot a nap folyaman barmikor be lehet adni, étkezéskor vagy attol fiiggetleniil.

Sziikség esetén a heti alkalmazas napjat meg lehet valtoztatni, amennyiben az utols6 adag beadasatol
legalabb 3 nap (72 ora) eltelt.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

1-es tipusu diabetes mellitus vagy diabeteses ketoacidosis

A dulaglutidot nem szabad alkalmazni 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél vagy
diabeteses ketoacidosis kezelésére. A dulaglutid nem helyettesiti az inzulint.

Inzulinfliggd betegeknél az inzulinkezelés hirtelen megszakitasa vagy az inzulinadag gyors
csokkentése utan diabeteses ketoacidosist jelentettek (lasd 4.2 pont).

Sulyos gastrointestinalis betegség

A dulaglutiddal nem végeztek vizsgalatot stlyos gastrointestinalis betegségben szenvedd betegeknél,
beleértve a sulyos gastroparesist is, ezért az alkalmazasa nem ajanlott ezeknél a betegeknél.
Beszamoltak a gyomoriiriilés zavaraval kapcsolatos eseményekrol, beleértve a stilyos gastroparesist is.
Monitorozni kell azokat a betegeket és meg kell fontolni a dézismodositast vagy a kezelés
abbahagyasat azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés alatt sulyos gastrointestinalis tiinetek
jelentkeznek.

Aspiracio altalanos anesztéziaval vagy mély szedacidval Osszefiiggésben

Pulmonalis aspiraci6 eseteirdl szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapd betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacioval végzett beavatkozasok eldtt mérlegelni kell a késleltetett gyomoriirités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (1asd 4.8 pont).



Dehidracié

Dehidraciot jelentettek dulaglutiddal kezelt betegeknél, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, mely
alkalmanként akut veseelégtelenséghez vagy a vesekarosodas sulyosbodasahoz vezetett. A jelentett,
vesefunkciot érinté nemkivanatos események koziil szamos olyan betegek korében jelentkezett, akik
hanyingert, hanyast, hasmenést vagy dehidraciot tapasztaltak. A dulaglutiddal kezelt betegeket
tajékoztatni kell a dehidracio lehetséges kockazatarol, kiilondsen a gastrointestinalis mellékhatasokkal
Osszefliggésben, és dvintézkedéseket kell tenniiik a folyadékhianyos allapot megel6zése érdekében.

Akut pancreatitis

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasa akut pancreatitis kialakulasanak kockazataval jart. Klinikai
vizsgalatokban jelentettek akut pancreatitist a dulaglutiddal 6sszefiiggésben (lasd 4.8 pont).

A betegeket tajékoztatni kell az akut pancreatitis jellegzetes tiineteirél. Ha a pancreatitis gyanuja
felmeriil, a dulaglutid adasat abba kell hagyni. Ha a pancreatitis igazolodik, a dulaglutid adasat nem
szabad ismét elkezdeni. Ha az akut pancreatitis okozta egyéb panaszok és tiinetek nem allnak fenn, a
pancreas enzimek emelkedése onmagaban nem jelzi elore az akut pancreatitist (lasd 4.8 pont).

Hypoglykaemia
Azoknal a betegeknél, akik a dulaglutidot szulfonilureaval vagy inzulinnal kombinalva kapjak,
megnohet a hypoglykaemia kockézata. A hypoglykaemia kockazata mérsékelhetd a szulfonilurea vagy

az inzulin adagjanak csokkentésével (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A dulaglutid lassitja a gyomoriiriilést, és befolyasolhatja az egyidejiileg oralisan alkalmazott
gyogyszerek felszivodasanak sebességét. Az alabbiakban ismertetett klinikai farmakologiai
vizsgalatokban a dulaglutid dézisok 1,5 mg-ig nem befolyasoltak klinikailag jelentds mértékben a
vizsgalt oralisan alkalmazott gyogyszerek felszivodasat. A 4,5 mg dozis esetében a fizioldgias alapt
farmakokinetikai (physiologically-based pharmacokinetic, PBPK) modellezési szimulaciok is a fo
klinikailag jelent6s kolcsonhatasok hianyat prognosztizaltak.

Azon betegeknél, akiknél a dulaglutidot gyors gastroinestinalis felszivodasu oralis gyogyszerekkel
vagy nyujtott hatdéanyag-leadasu gyogyszerekkel kombinacioban alkalmazzak, fenndll a lehetOsége
annak, hogy a gyogyszerexpozicid modosulhat, kiillondsen a dulaglutid-kezelés kezdetekor.

Szitagliptin

adagjaval. A szitagliptin és a dulaglutid két egymast kovetd 1,5 mg-os adagjanak egyidejii
alkalmazasa utan a szitagliptin AUC.r) értéke kb. 7,4%-kal, a Cpax értéke 23,1%-kal csokkent. A
szitagliptin tmax kb. 0,5 6raval megnyult a dulaglutiddal térténd egyidejii adas utan, az 6nmagaban
adott szitagliptinhez képest.

A szitagliptin akar 80%-os DPP-4-gatlast eredményezhet egy 24 oras idészak alatt. A dulaglutid

(1,5 mg) és a szitagliptin egyidejii alkalmazasa kb. 38%-kal ndvelte a dulaglutid-expoziciot, 27%-kal a
Crax €rtéket, és kb. 24 oraval nyujtotta meg a tmax kozépértéket. Tehat a dulaglutid nagymértékben
védett a DPP-4 altal okozott inaktivacidval szemben (lasd 5.1 pont Hatasmechanizmus). A
megndvekedett expozicid fokozhatja a dulaglutid vércukorszintre kifejtett hatasat.



Paracetamol

A dulaglutid 1 mg-os és 3 mg-os elsé dozisa utan a paracetamol Cmax €rtéke 36%-kal, illetve 50%-kal
csokkent, €s a tmax kOzépértek késobb alakult ki (3, illetve 4 ora elteltével). Dinamikus egyensulyi
allapotban legfeljebb 3 mg dulaglutiddal tortént egyidejii alkalmazasa utan a paracetamol AUC q.12),
Crax vagy tmax értéke statisztikailag szignifikansan nem kiilonbozott. A paracetamol adagjat nem kell
modositani, ha dulaglutiddal egyidejlileg alkalmazzak.

Atorvasztatin

1,5 mg dulaglutid és atorvasztatin egyidejii adasakor az atorvasztatin és a f6 metabolitja, az
o-hidroxi-atorvasztatin Cpax értéke legfeljebb 70%-kal és az AUC o) értéke legfeljebb 21%-kal
csokkent. Az atorvasztatin €s az o-hidroxi-atorvasztatin atlagos felezési ideje 17%-kal, illetve 41%-kal
nott a dulaglutid adasat kovetden. Ezeknek a megfigyeléseknek nincs klinikai jelent6sége. Az
atorvasztatin adagjat nem kell modositani, ha dulaglutiddal egyidejiileg alkalmazzak.

Digoxin

1,5 mg-os adagja utan a digoxin teljes expozicioja (AUCT) €s tmax értéke nem valtozott, tovabba a Crax
érteke legfeljebb 22%-kal csokkent, Ennek a valtozasnak valdsziniileg nincs klinikai kovetkezménye.
A digoxin adagjat nem kell modositani, ha dulaglutiddal egyidejiileg alkalmazzak.

Vérnyomascsokkentok

Dinamikus egyensulyi koncentracioju lizinoprillel egyidejiileg adott 1,5 mg dulaglutid tobbszori
adagja nem valtoztatta meg klinikailag jelent6s mértékben a lizinopril AUC és Cpax értékét. A
lizinopril tmax értékének statisztikailag szignifikans, kb. 1 6rds megnyulasat figyelték meg a vizsgalat
3. és 24. napjan. Ha a dulaglutid 1,5 mg-os egyszeri dozisat alkalmaztak metoprolollal egyidejiileg, a
metoprolol AUC értéke 19%-kal és a Crax értéke 32%-kal nétt. Bar a metoprolol tmax értéke 1 oraval
megnyult, ez a valtozas statisztikailag nem volt szignifikans. Ezeknek a valtozadsoknak nem volt
klinikai jelentOsége, ezért a lizinopril vagy a metoprolol adagjat nem kell modositani, ha dulaglutiddal
egyidejileg alkalmazzak.

Warfarin

A dulaglutiddal (1,5 mg) val6 egyidejii alkalmazas utan az S- és az R-warfarin-expozicio ¢és az R-
warfarin Cpax értéke nem valtozott, mig az S-warfarin Cnax értéke 22%-kal csokkent. Az AUCr 2%-
kal nétt, ami klinikai szempontbdl valosziniileg nem jelentds, és nem befolyasolta a maximalis
Nemzetk6zi Normalizalt Rata (INRmax) valaszt. A Nemzetkozi Normalizalt Rata valasz ideje (tINRmax)
6 oraval megnyult, ami megfelel az S-warfarin tmax értékének kb. 4 6ras és az R-warfarin tmax értékének
kb. 6 6ras megnyulasanak. Ezeknek a valtozasoknak nincs klinikai jelent6sége. A warfarin adagjat
nem kell médositani, ha dulaglutiddal egyidejiileg alkalmazzak.

Oralis fogamzasgatlok

A dulaglutid (1,5 mg) egyidejt alkalmazasa oralis fogamzasgatloval (0,18 mg norgesztimat/0,025 mg
Statisztikailag szignifikans mértékii volt a norelgesztromin Cpax értékében megfigyelt 26%-os, illetve
az etinilosztradiol Cmax értékében megfigyelt 13%-os csokkenés, valamint ugyancsak statisztikailag
szignifikans volt a norelgesztromin tmax €rtékében megfigyelt 2 oras, illetve az etinildsztradiol tmax
értékében megfigyelt 0,30 6ras megnyulas. Ezeknek a megfigyeléseknek nincs klinikai jelentdsége. Az
oralis fogamzasgatlok adagjat nem kell modositani, ha dulaglutiddal egyidejtileg alkalmazzak.



Metformin

gyogyszerforma = immediate release formula [IR]) egyidejiileg alkalmazott tobbszords 1,5 mg-os
dulaglutid adag utan a metformin AUCTt legfeljebb 15%-kal n6tt €s a Cmax értéke legfeljebb 12%-kal
csokkent, mig a tmax nem valtozott. Ezek a valtozasok Osszefiiggenek a dulaglutid gyomoriiriilést
lassito hatasaval, és a metformin farmakokinetikdjanak variabilitasan beliil vannak, igy klinikai
jelentéségiik nincs. Az azonnali hatéanyag-leadasi metformin adagjat nem kell modositani, ha
dulaglutiddal egyidejiileg alkalmazzak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A dulaglutid terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem vagy korlatozott mennyiségii
informaci6 all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).
Ezért a dulaglutid alkalmazasa terhesség alatt nem ajanlott.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a dulaglutid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az 0jsziilottre/csecsemdre nézve a
kockazatot nem lehet kizarni. A dulaglutid szoptatas alatt nem alkalmazhato.

Termékenység

A dulaglutid termékenységre kifejtett hatdsa emberben nem ismert. Patkanyoknal a dulaglutid-kezelés
nem befolyésolta kdzvetleniil a parzast vagy a termékenységet (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Trulicity nem vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha szulfonilureaval vagy inzulinnal kombinacidoban
alkalmazzak, a betegeket figyelmeztetni kell, hogy forditsanak fokozott figyelmet a hypoglykaemia
megel6zésére, amikor gépjarmiivet vezetnek vagy gépet kezelnek (1asd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A befejezett I1. és II1. fazisu, a 0,75 mg és az 1,5 mg dulaglutid kezdeti regisztracids vizsgalataiban
4006 betegnél alkalmaztak dulaglutidot monoterapiaként vagy egyéb vércukorszint-csokkentd
gyogyszerekkel kombinalva. A vizsgalatok soran a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
gastrointestinalisak voltak, beleértve a hanyingert, hanyast és hasmenést. Ezek altalaban enyhék vagy
kozepesen sulyosak, és atmeneti jellegliek voltak. Ezen eredmények 6sszhangban allnak annak a
hosszl tava, cardiovascularis végpontu vizsgalatnak az eredményeivel, amelyben 4949 beteget
randomizaltak dulaglutidra, és kovettek 5,4 év median idGtartamig.

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglaldsa

A kovetkez6 mellékhatasok azonositasa a II. és II1. fazisu klinikai vizsgalatok teljes idGtartamanak, a
hosszu tavu, cardiovascularis végponta vizsgalatnak, valamint a forgalomba hozatalt kdvetd
bejelentéseknek az értékelése alapjan tortént. A mellékhatasok az 1. tablazatban a MedDRA 4ltal
javasolt nomenklatiraban, szervrendszeri kategorianként, eléfordulasi gyakorisag szempontjabol
csOkkend sorrendben vannak feltiintetve (nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100 - <1/10; nem gyakori
>1/1000 - <1/100; ritka >1/10 000-<1/1000; nagyon ritka <1/10 000 és nem ismert: a rendelkezésre
allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok



csokkend el6fordulasi gyakorisag szerint keriilnek megadasra. Az események gyakorisaganak
kiszamitasa a II. és III. fazis0 regisztracios vizsgalatokban észlelt incidenciajuk alapjan tortént.

1. tablazat A dulaglutid mellékhatasainak gyakorisaga

az alkalmazas
helyén fellép6
reakciok

beadasi helyén
kialakult
reakciok®

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
osztaly
Immunrendszeri Tulérzékenység |Anaphylaxias
betegségek és reakcio”
tiinetek
Anyagcsere- és Hypoglykaemia* [Hypoglykaemia* |Dehidracio
taplalkozasi (ha inzulinnal, (ha
betegségek és glimepiriddel, monoterapiaként
tiinetek metforminnalf  |[vagy
vagy metforminnal és
metforminnal és  |pioglitazonnal
glimepiriddel kombinacioban
alkalmazzak) alkalmazzak)
Emésztorendszeri |Hanyinger, Etvagycsokkenés, Akut Nem
betegségek és hasmengés, emésztési zavar, pancreatitis, |mechanikus
tiinetek hanyast, székrekedés, gyomoriiriilés |bélelzarodas
hasi fajdalomf flatulencia, lassulasa
haspuffadas,
gastrooesophagea
lis reflux
betegség,
oklendezés
Mij- és Cholelithiasis,
epebetegségek, cholecystitis
illetve tiinetek
A bér és a bor Angiooedema”
alatti szovet
betegségei és
tiinetei
Altalanos tiinetek, Faradtsag Az injekcid

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

Sinus tachycardia,
els6fokn
atrioventricularis
blokk (AV-blokk)

# A forgalomba hozatalt kvetd bejelentésekbél.
* Dokumentalt, tiineteket okozd hypoglykaemia 3,9 mmol/l vagy ennél alacsonyabb vércukorszinttel
T A dulaglutid 0,75 mg-os dozisa esetén a mellékhatas gyakorisaga az egy kategoriaval kisebb

gyakorisagi csoportba esett.
S Egy gyermekek és serdiilok korében végzett vizsgalatban a gyakorisag a ,,gyakori” kategoridba esett;
3,9% (2 beteg) a 0,75 mg-es dulaglutid-csoportban, 3,8% (2 beteg) az 1,5 mg-os
dulaglutid-csoportban, és 2% (1 beteg) a placebocsoportban. Minden esemény enyhe vagy kdzepes

sulyossagu volt.




A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hypoglykaemia

Ha a 0,75 mg és 1,5 mg dézisu dulaglutidot monoterapiaként vagy metforminnal, illetve metforminnal
és pioglitazonnal kombinacioban alkalmaztak, a dokumentalt, tiineteket okozd hypoglykaemia
el6fordulasa 5,9%-10,9% volt, a gyakorisaga pedig 0,14-0,62 esemény/betegév, és sulyos
hypoglykaemias epizddot nem jelentettek.

Ha a 0,75 mg és 1,5 mg dozist dulaglutidot szulfonilureaval és metforminnal kombinacidban
alkalmaztak, a dokumentalt, tiineteket okozd hypoglykaemia eléfordulasa 39,0%, illetve 40,3% volt, a
gyakorisaga pedig 1,67, illetve 1,67 esemény/betegév volt. A stlyos hypoglykaemias esemény
eléfordulasa 0%, illetve 0,7%, a gyakorisaga pedig 0,00 és 0,01 esemény/betegév volt az egyes
dozisok esetében. Ha az 1,5 mg dozist dulaglutidot csak szulfonilureaval alkalmaztak, a dokumentalt,
tiineteket okozo6 hypoglykaemia eléfordulasa 11,3% volt, a gyakorisaga pedig 0,90 esemény/betegév
volt, és sulyos hypoglykaemids epizod nem fordult eld.

Ha az 1,5 mg dézisu dulaglutidot glargin inzulinnal kombinéacioban alkalmaztik, a dokumentalt,
tiineteket okozo hypoglykaemia eléfordulasa 35,3% volt, a gyakorisaga pedig 3,38 esemény/betegév
volt. A stlyos hypoglykaemias esemény eléfordulasa 0,7%, a gyakorisaga pedig

0,01 esemény/betegév volt.

Ha a 0,75 mg és 1,5 mg dozisa dulaglutidot prandialis inzulinnal kombinacioban alkalmaztak, az
el6fordulas 85,3%, illetve 80,0% volt, a gyakorisag pedig 35,66, illetve 31,06 esemény/betegév volt. A
sulyos hypoglykaemias esemény el6fordulasa 2,4%, illetve 3,4%, a gyakorisaga pedig 0,05, illetve
0,06 esemény/betegév volt.

Egy 52 hetes, IlII. fazist klinikai vizsgalatban, amelyben metforminnal kombinalva 1,5 mg, 3 mg €s
4,5 mg dozist dulaglutidot alkalmaztak, a dokumentalt, tiineteket okozé hypoglykaemia el6fordulasa
3,1%, 2,4%, illetve 3,1% volt, a gyakorisaga pedig 0,07, illetve 0,05 és 0,07 esemény/betegév volt,
valamint egy-egy sulyos hypoglykaemias epizodot jelentettek az 1,5 mg, illetve a 4,5 mg dulaglutid
esetén.

Gastrointestinalis mellékhatasok

Legfeljebb 104 hétig tart6 0,75 mg és 1,5 mg dulaglutiddal torténd kezelés soran a gastrointestinalis
események kumulativ jelentése magaban foglalta a hanyingert (12,9% és 21,2%), a hasmenést (10,7%
és 13,7%) €s a hanyast (6,9% és 11,5%). Ezek jellemzéen enyhék vagy kdzepesen stlyosak voltak, és
a jelentések alapjan a kezelés els6 2 hetében voltak a leggyakoribbak, majd a gyakorisaguk gyorsan
csokkent a kovetkezd 4 hét soran, és ezt kovetden a gyakorisaguk relativ allandé maradt.

Egy III. fazist vizsgélatban az 1,5 mg, a 3 mg, illetve a 4,5 mg dézisu dulaglutid kezelés soran a
gastrointestinalis események kumulativ jelentése az 52. hétig magaban foglalta a hanyingert (14,2%,
16,1% és 17,3%), a hasmenést (7,7%, 12,0% és 11,6%) és a hanyast (6,4%, 9,1% ¢és 10,1%).

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegeknél, legfeljebb 6 hétig végzett klinikai farmakologiai
vizsgélatok soran a gastrointestinalis események tobbségét a kezdeti dozis utani 2-3 napban
jelentették, és a kovetkezd dozisok addsa soran a gyakorisaguk csokkent.

Akut pancreatitis

I ¢és I1I. fazist regisztracios vizsgalatokban az akut pancreatitis eléfordulasa 0,07% volt a dulaglutid
esetében, szemben a placebo alkalmazasa mellett észlelt 0,14%-kal, és az antidiabetikus
hattérterapiaval vagy anélkiil alkalmazott komparator kezelések mellett megfigyelt 0,19%-kal.
Forgalomba hozatalt kdvetéen akut pancreatitisrél €s pancreatitisrdl is beszamoltak.



Pancreas enzimek

A dulaglutid a pancreas enzimek (lipaz és/vagy pancreas amilaz) 11%-21%-os atlagos emelkedésével
jar a kiindulasi értékhez képest (lasd 4.4 pont). Ha az akut pancreatitis egy¢b jelei és tiinetei nem
allnak fenn, a pancreas enzimek emelkedése onmagéban nem jelzi eldre az akut pancreatitist.

Szivfrekvencia emelkedése

A dulaglutid 0,75 mg és 1,5 mg alkalmazasa mellett a szivfrekvencia kismértéki atlagos novekedését
(2-4 utés/perc) és a sinus tachycardia gyakorisaganak emelkedését (1,3% és 1,4%) figyelték meg.
Utobbi a szivirekvencia kiindulasi értékhez képest legalabb 15 iités/perces emelkedésével jart.

Egy III. fazist vizsgalatban a dulaglutid 1,5 mg, 3 mg ¢és 4,5 mg alkalmazasa mellett a kiindulasi
értékhez képest >15 iités/perc szivirekvencia-emelkedéssel jar6 sinus tachycardia el6fordulasi
gyakorisaga 2,6%, 1,9%, illetve 2,6% volt. A szivfrekvencia 1 — 4 iités/perccel jaro atlagos
emelkedését figyelték meg.

Elsdfoku AV-blokk/PR-intervallum megnyulasa

A PR-intervallum kismértéki atlagos megnyulasat (2-3 msec) €s az els6foktt AV-blokk
gyakorisaganak novekedését (1,5% és 2,4%) figyelték meg 0,75 mg és 1,5 mg dulaglutid alkalmazasa
mellett.

Egy III. fazisu vizsgalatban a dulaglutid 1,5 mg, 3 mg és 4,5 mg dozist alkalmazasa mellett az
elséfoku AV-blokk el6fordulasi gyakorisaga 1,2%, 3,8%, illetve 1,7% volt. A PR-intervallum
atlagosan 3 — 5 msec-os ndvekedését figyelték meg a kiindulashoz képest.

Immunogenitds

A regisztracios vizsgalatokban a dulaglutid-terapia a kezelés soran képz6dott dulaglutid elleni
antitestek 1,6%-os el6forduldsaval jart, ami arra utal, hogy a GLP-1 szerkezeti modositasa és a
dulaglutid molekula megvaltoztatott IgG4 része, valamint a nativ GLP-1 és [gG4 molekulékkal valo
nagyfoku egyezés minimalizalja a dulaglutid elleni immunvalasz kockazatat. Azoknal a betegeknél,
akiknél dulaglutid elleni antitest alakult ki, az antitest titere altaldban alacsony volt, és bar kevés ilyen
beteg volt, a III. fazisu vizsgalatok adatainak elemzése nem igazolta, hogy a dulaglutid elleni
antitestek egyértelmiien befolyasolnak a HbAlc valaszt. Egyetlen olyan betegnél sem alakult ki
dulaglutid elleni antitest, akin€l szisztémas tulérzékenység jelentkezett.

Tulérzékenyseg

A 1L és I1I1. fazisu regisztracios vizsgalatokban szisztémas tulérzékenységi reakciokat (mint példaul
urticaria, oedema) a dulaglutiddal kezelt betegek 0,5%-anal jelentettek. A forgalomban levd dulaglutid
alkalmazasaval kapcsolatban anaphylaxias reakcio eseteit ritkan jelentették.

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok

Az injekcid beadasi helyén kialakult nemkivanatos eseményeket a dulaglutiddal kezelt betegek
1,9%-anal jelentettek. A potencialisan immunmedialt, az injekcio beadasi helyén kialakult
nemkivanatos eseményeket (mint példaul kitités, erythema) a dulaglutiddal kezelt betegek 0,7%-anal
jelentettek, €s altaldban enyhék voltak.

A kezelés befejezése nemkivanatos esemeny miatt

26 hétig tartd vizsgalatok soran a nemkivanatos események miatt a kezelést a dulaglutid esetében
2,6% (0,75 mg), illetve 6,1% (1,5 mg), mig a placebo esetén 3,7% gyakorisaggal hagytak abba. A
vizsgalat teljes idOtartama alatt (legfeljebb 104 hét) a nemkivanatos események miatt a kezelést a
dulaglutid esetében 5,1% (0,75 mg), illetve 8,4% (1,5 mg) gyakorisaggal fejezték be. A leggyakoribb
mellékhatasok, melyek miatt a 0,75 mg és 1,5 mg dulaglutid-kezelést abbahagytak, a hanyinger (1,0%
és 1,9%), hasmenés (0,5% ¢€s 0,6%) és hanyas (0,4% ¢és 0,6%) volt, és ezeket altalaban a kezelés elsd
4-6 hetében jelentették.

Egy III. fazist vizsgalatban a dulaglutid 1,5 mg, 3 mg és 4,5 mg dozisu alkalmazasa mellett a kezelés
nemkivanatos események miatti megszakitasanak el6fordulasi gyakorisaga az 52. hétig 6,0% (1,5 mg),

7,0% (3 mg) és 8,5% (4,5 mg) volt. A leggyakoribb mellékhatasok, melyek miatt az 1,5 mg, a 3 mg és
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a 4,5 mg dozisu dulaglutid-kezelést abbahagytak, a hanyinger (1,3%, 1,3% és 1,5%), a hasmenés
(0,2%, 1,0% és 1,0%) és a hanyas (0,0%, 0,8% és 1,3%) voltak.

3 mg és 4,5 mg dulaglutid dozisok

A heti egyszeri 3 mg és 4,5 mg dozisu dulaglutiddal kezelt betegeknél megfigyelt biztonsagossagi
profil megegyezik a fent ismertetett, a heti egyszeri 0,75 mg és 1,5 mg dézisu dulaglutid-kezelésnél
leirtakkal.

Gyermekek és serdiilok

A heti egyszeri 0,75 mg és 1,5 mg dozisu dulaglutiddal kezelt, 10 éves vagy annal id6sebb
gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt biztonsagossagi profil hasonlé volt a felnétt betegek esetében
fent leirtakhoz.

A dulaglutiddal kezelt gyermekek ¢és serdiilok immunogenitési profilja megegyezik a feln6tt betegek
esetében fent leirtakkal. A gyermekek és serdiilok korében végzett vizsgalatban a placeboval kezelt
betegek 2,1%-anal, illetve a dulaglutiddal kezelt betegek 4,0%-anal alakultak ki a kezelés
kovetkeztében dulaglutid elleni antitestek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgélatokban a dulaglutid-tiladagolas hatasai koz¢ tartoztak a gastrointestinalis zavarok és

a hypoglykaemia. Ttuladagolas esetén megfelel6 szupportiv kezelést kell kezdeni a betegnél észlelt
panaszok és klinikai tiinetek alapjan.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgalod gyogyszerek, vércukorszint-csokkentd
gyogyszerek az inzulinok kivételével, ATC kod: A10BJOS

Hatasmechanizmus

A dulaglutid egy hossza hatasu, glukagonszer(i peptid-1 (GLP-1) -receptor-agonista. A molekula

2 megegyez0, diszulfid-hiddal 6sszekotott lancbal all. Mindegyik tartalmaz egy modositott human
GLP-1 analog szekvenciat, amit egy kis 6sszekoto peptid kovalensen kot egy modositott human
immunglobulin G4 (IgG4) nehézlanc fragmentumhoz (Fc). A dulaglutid GLP-1 analdg része kb.
90%-ban homolo6g a nativ human GLP-1-gyel (7-37). A nativ GLP-1 felezési ideje 1,5-2 perc a DPP-4
altali lebontas és a vesén at torténd kiliriilés miatt. A nativ GLP-1-gyel ellentétben a dulaglutid
ellenall6 a DPP-4 altali lebontassal szemben, €s a nagy mérete miatt a felszivodasa lassu, a vese
clearance-e pedig alacsony. Ezek a szerkezeti tulajdonsagok oldhato gyogyszerformat és megnyult,
4,7 napos felezési idot eredményeznek, ami lehetdvé teszi a heti egyszeri, subcutan alkalmazast.
Emellett a dulaglutid molekulat gy fejlesztették ki, hogy megel6zzék az Fcy-receptor-fliggd
immunvalaszt, és csokkentsék a molekula immunogenitasat.

A dulaglutid rendelkezik a GLP-1 szamos antihyperglykaemids hatasaval. Magas gliikozkoncentracio

esetén a dulaglutid ndveli a pancreas béta-sejtekben az intracelluléris ciklikus AMP (cAMP) szintjét,
ami inzulinfelszabadulast eredményez. A dulaglutid szupprimalja a glukagonszekréciot, ami 2-es
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tipusu diabeteses betegeknél kdzismerten korosan magas. Az alacsonyabb glukagonszint csokkent
gliikozfelszabadulast eredményez a majbol. A dulaglutid lassitja a gyomoriiriilést is.

Farmakodinamias hatasok

A dulaglutid a hosszan tarto, éhomi, pre- és posztprandialis gliikdzkoncentraciot csokkentd hatasa
miatt javitja a glykaemias kontrollt a 2-es tipust diabeteses betegeknél, ami a dulaglutid els6 adésa
utan elkezdddik, és fennmarad a heti egyszeri adagolas soran.

Egy dulaglutiddal végzett farmakodinamids vizsgalat azt mutatta, hogy 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedod betegeknél az inzulinszekrécid els6 fazisa olyan mértékben helyreallt, hogy meghaladta a
placeboval kezelt egészséges személyeknél megfigyelt szintet, és javult az intravénasan, bolusban
adott gliikoz altal kivaltott inzulinszekrécido masodik fazisa. Ugyanebben a vizsgalatban ugy tlint, hogy

srcr

B-sejtek miikodését a placebohoz képest 2-es tipust cukorbetegségben.

A farmakokinetikai profilnak megfelel6en a dulaglutid farmakodinamiés profilja alapjan alkalmas a
heti egyszeri alkalmazasra (lasd 5.2 pont).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Glykaemias kontroll

A dulaglutid biztonsagossagat és hatasossagat tiz randomizalt, kontrollos, III. fazisu vizsgalatban
értékelték 8035, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegnél. Koziiliikk 1644-en >65 évesek
voltak, akik koziil 174-en >75 évesek voltak. Ezekben a vizsgalatokban 5650 beteget kezeltek
dulaglutiddal, akik koziil 1558 beteg hetente egyszer 0,75 mg Trulicity-t, 2862 beteg hetente egyszer
1,5 mg Trulicity-t, 616 beteg hetente egyszer 3 mg Trulicity-t és 614 beteg hetente egyszer 4,5 mg
Trulicity-t kapott. Mindegyik vizsgélatban a dulaglutid hatasara a glykaemias kontroll klinikailag
szignifikansan javult, amit a glikalt hemoglobin Alc (HbAlc) szinttel mértek.

Monoterapia

A dulaglutidot egy 52 hetes, aktiv kontrollos, monoterapias vizsgalatban hasonlitottak Gssze a
metforminnal. A Trulicity 1,5 mg és 0,75 mg jobban csokkentette a HbA 1c-t, mint a metformin
(1500-2000 mg/nap), ¢s a betegek szignifikansan nagyobb hdnyada érte el a HbAlc célértékeket
(<7,0% és <6,5%) a 26. héten 1,5, illetve 0,75 mg Trulicity mellett, mint metforminnal.
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2. tablazat Egy 52 hetes, aktiv kontrollos, monoterapias, a dulaglutid két d6zisat metforminnal
Osszehasonlito vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"
26 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 7,63 -0,78f 61,5" 46,0" -1,61 -2,29
(n=269)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 7,58 0,717 62,6" 40,0" -1,46 -1,36"
(n=270)
1500-2000 mg/nap
metformin (n=268) 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 7,63 0,707t 60,0" 42,3% -1,56" -1,93
(n=269)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 7,58 -0,557 53,2 34,7 -1,00 -1,09*
(n=270)
1500-2000 mg/nap |5 -0,51 48,3 28,3 1,15 -2,20

metformin (n=268)

1 a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a non-inferioritasara vonatkozodan; 11 a

multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a dulaglutid metforminnal szembeni

szuperioritasara vonatkozoan, kizarolag a HbAlc-re szamolva

p<0,05, #p<0,001 dulaglutid kezelési csoport metforminnal dsszehasonlitva

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).

® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

DCCT =,,Diabetes-kontroll és -szovodmények” vizsgalat (Diabetes Control and Complications Trial);

IFCC = Nemzetkozi Klinikai Kémiai és Laboratoriumi Orvosi Szovetség (International Federation of

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
0,62 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 0,15 esemény/betegév, a metformin esetén pedig
0,09 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat egy esetben sem figyeltek meg.

Kombinacios kezelés metforminnal

A dulaglutid biztonsagossagat és hatasossagat egy 104 hetes, placebo- és aktiv kontrollos (napi
100 mg szitagliptin), minden esetben metforminnal tortént kombinacidoban végzett vizsgalatban
értékelték. A Trulicity 1,5 mg és 0,75 mg jobban csokkentette a HbAlc-t az 52. héten, mint a
szitagliptin, ezzel egyiitt a betegek szignifikansan nagyobb hanyada érte el a HbAlc célértékeket
(<7,0% ¢és <6,5%). Ez a hatas a vizsgalat végeéig (104 hét) megmaradt.
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3. tablazat Egy 104 hetes, placebo- és aktiv kontrollos, a dulaglutid két dozisat szitagliptinnel
Osszehasonlito vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint  valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"
26 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,12 -1,228# 60,9%*5 | 46, 7H%H -2, 38k -3,1 8%k
(n=304)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,19 -1,014# 55,2 %% 31,0%%# -1,97%*# -2,63%*H
(n=302)
placebo (n=177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
100 mg szitagliptin
naponta egyszer 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
(n=315)
52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,12 -1,107f 57,6 41,7%% 2,38 -3,03%
(n=304)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,19 -0,87't 48,8 29,0% -1,63# -2,60%
(n=302)
100 mg szitagliptin
naponta egyszer 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
(n=315)
104 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,12 -0,997t 54,3 39,1% -1,99% -2,88%
(n=304)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,19 -0,71%f 44,8 24,27 -1,39% -2,39
(n=302)
100 mg szitagliptin
naponta egyszer 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
(n=315)

11 a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a dulaglutid szitagliptinnel szembeni
szuperioritasara vonatkozdan, kizaroélag a HbAlc-re szdmolva az 52. és 104. héten

T a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,001 a dulaglutid placebdval szembeni
szuperioritasara vonatkozoan, kizarolag a HbAlc-re szamolva

** p<0,001 a dulaglutid kezelési csoport placeboval dsszehasonlitva

# p<0,001 a dulaglutid kezelési csoport szitagliptinnel dsszehasonlitva

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).

® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén

0,19 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 0,18 esemény/betegév, a szitagliptin esetén
0,17 esemény/betegév volt. Stulyos hypoglykaemiat a dulaglutid alkalmazasakor egy esetben sem
figyeltek meg.
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A dulaglutid biztonsagossagat és hatasossagat egy 26 hetes, aktiv kontrollos (1,8 mg liraglutid napi
egyszer), mindkét esetben metforminnal tortént kombindcidban végzett vizsgalatban is értékelték. A
Trulicity 1,5 mg hasonlé mértékben csdkkentette a HbAlc-t mint a liraglutid, és a betegek hasonlo

hanyada érte el a HbAlc célértékeket (<7,0% és <6,5%), mint liraglutiddal.

4. tablazat Egy 26 hetes, aktiv kontrollos, a dulaglutid egyik do6zisat a liraglutiddal 6sszehasonlito

vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbAIlc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"
26 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,06 -1,42¢ 68,3 54,6 -1,93 -2,90"
(n=299)
1,8 mg liraglutid*
naponta egyszer 8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,90 -3,61
(n=300)

I egyoldalas p-érték <0,001 a dulaglutid liraglutiddal szembeni noninferioritasira vonatkozoan,

kizarolag a HbAlc-re szamolva

# p<0,05 a dulaglutid kezelési csoport liraglutiddal 6sszehasonlitva

betegeknél az adagot napi 1,2 mg-ra, majd a 2. héten napi 1,8 mg-ra emelték.
& A 7,0%-0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos

vércukorszint: 8,6

mmol/l).

® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos

vércukorszint: 7,8

mmol/l).

A liraglutid csoportba randomizalt betegeknél a kezd6 dozis napi 0,6 mg volt. Az 1. hét utén a

A dokumentalt, tiineteket okozo6 hypoglykaemia az 1,5 mg dulaglutid esetén 0,12 esemény/betegév, a
liraglutid esetén 0,29 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat egy esetben sem figyeltek meg.

Kombinacios kezelés metforminnal és szulfoniluredaval
Egy 78 hetes, aktiv kontrollos vizsgalatban a dulaglutidot glargin inzulinnal hasonlitottdk 6ssze,
mindketténél metformin és szulfonilurea hattérterapia mellett. Az 52. héten a Trulicity 1,5 mg jobban
csokkentette a HbA 1c-szintet, mint a glargin inzulin, és ez a hatas a 78. hétig megmaradt. A Trulicity
0,75 mg nem volt rosszabb (non-inferior volt) a glargin inzulinhoz képest a HbAlc-szint csokkentését
illetéen. A Trulicity 1,5 mg kezeléssel a betegek szignifikansan nagyobb hanyada érte el a HbAlc
célértékeket (<7,0% vagy <6,5%) az 52. és a 78. héten, mint glargin inzulinnal.
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5. tablazat Egy 78 hetes, aktiv kontrollos, a dulaglutid két dozisat glargin inzulinnal 6sszehasonlitd

vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"

52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,18 -1,087f 53,2/ 27,0% -1,50 -1,87%
(n=273)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,13 -0,76" 37,1 22,5% -0,87% -1,33%
(n=272)
glargin inzulin®
naponta egyszer 8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44
(n=262)
78 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,18 -0,90" 49,0 28,1% -1,10% -1,96%
(n=273)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,13 -0,62F 34,1 22.1 -0,58" -1,54%#
(n=272)
glargin inzulin®
naponta egyszer 8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28
(n=262)

1 a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a non-inferioritasra vonatkozoan; t a

multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025, a dulaglutid glargin inzulinnal szembeni
szuperioritasara vonatkozoan, kizarolag a HbAlc-re szamolva
# p<0,05, # p<0,001 dulaglutid kezelési csoport glargin inzulinnal §sszehasonlitva

célérték <5,6 mmol/1 volt
& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
1,67 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 1,67 esemény/betegév és a glargin inzulin esetén
3,02 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat két esetben figyeltek meg az 1,5 mg dulaglutid

alkalmazasakor és két esetben a glargin inzulin esetén.

Kombinacios kezelés szulfonilureaval
A szulfonilureahoz kiegészit6 kezelésként adott dulaglutid biztonsagossagat és hatdsossagat egy
24 hetes placebo-kontrollos vizsgalat soran vizsgaltak. A glimepiriddel kombinacioban alkalmazott

Trulicity 1,5 mg a HbAlc értékének statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte a

glimepiridhez adott placebohoz képest a 24. héten. A Trulicity 1,5 mg esetében a betegek
szignifikansan nagyobb aranyban érték el a HbA lc <7,0%-os, illetve <6,5%-o0s célértékeit a 24. héten.
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6. tablazat Egy 24 hetes, glimepirid kiegészitéseként adott dulaglutiddal végzett placebo-kontrollos

vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (%)
(%) (%)"
24 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,39 -1,38% 55,34 40,0™ -1,70% -0,91
(n=239)
placebo (n=60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24

# p<0,001 a dulaglutid placebdval szembeni szuperioritisara vonatkozéan, altalanos els6fajii hibara

kontrollalva

p<0,001 dulaglutid kezelési csoport a placebohoz hasonlitva

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).

® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

3k

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
0,90 esemény/betegév, placebo esetén 0,04 esemény/betegév volt. Stlyos hypoglykaemiat sem a
dulaglutid, sem a placebo esetén nem figyeltek meg.

Kombinacios kezelés SGLT2-gatloval, metforminnal vagy anélkiil

A natrium-gliikdz kotranszporter-2 (SGLT2)-gatlé terapiahoz kiegészitd kezelésként adott dulaglutid
(96% metforminnal és 4% anélkiil) biztonsagossagat és hatasossagat egy 24 hetes, placebo-kontrollos
vizsgalat soran értékelték. Az SGLT2-gatlo kezeléssel kombinacioban alkalmazott 0,75 mg Trulicity
vagy 1,5 mg Trulicity a HbAlc értékének statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte az
SGLT2-gatlo kezeléssel kombinalt placebohoz képest a 24. héten. A betegek mind a 0,75 mg
Trulicity, mind pedig az 1,5 mg Trulicity esetében szignifikansan nagyobb aranyban érték el a HbAlc
<7,0%-o0s, illetve <6,5%-0s célértéket a 24. héten, mint a placebo esetén.

7. tablazat Egy 24 hetes, az SGLT2-gatlo kezelés kiegészitéseként adott dulaglutiddal végzett,
placebo-kontrollos vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbAIlc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbA1lc- atlagos eléro betegek vércukorszint  valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0%" <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"
24 hét
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,05 -1,19% 58,8% 38,9™ -1,44 -2,6
(n=141)
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,04 -1,33% 67,4 50,8™ -1,77 3.1
(n=142)
placebo (n=140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3

# p<0,001 a dulaglutid placebdval szembeni szuperioritisara vonatkozéan, altalanos els6fajii hibara

kontrollalva

*k

p<0,001 dulaglutid kezelési csoport esetén, a placebohoz képest
~  Azokat a betegeket, akiket a 24. hét eldtt kivontak a randomizalt kezelésbdl, ugy értékeltek, mint
akik nem érték el a célértéket
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& A 7,0%-0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga a 0,75 mg dulaglutid esetén
0,15 esemény/betegév, az 1,5 mg dulaglutid esetén 0,16 esemény/betegév, placebo esetén pedig
0,12 esemény/betegév volt. Egy, 0,75 mg dulaglutid és SGLT2-gatl6 kombinacioval kezelt betegnél
szamoltak be sulyos hypoglykaemiardl, ilyet sem az 1,5 mg dulaglutid, sem a placebo esetén nem

figyeltek meg.

Kombinacios kezelés metforminnal és pioglitazonnal
Egy placebo és aktiv kontrollos (exenatid napi kétszer), mindegyik esetben metforminnal és
pioglitazonnal kombinacidban végzett vizsgalatban a Trulicity 1,5 mg és 0,75 mg jobban csokkentette
a HbAlc-t, mint a placebo és az exenatid, ezzel egyiitt a betegek szignifikansan nagyobb hanyada érte
el a HbAlc célértékeket (<7,0% és <6,5%).

8. tablazat Egy 52 hetes, aktiv kontrollos, a dulaglutid két d6zisat az exenatiddal dsszehasonlito

vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbA1lc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"

26 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,10 SLS1EETT | 78, 2%%H 62, 7% -2,36%*# -1,30%*
(n=279)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,05 -1,3013/ | 65,87 53,2"# -1,90"/# 0,20 “##
(n=280)
placebo (n=141) 8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24
10 pg exenatid”
naponta kétszer 8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
(n=276)
52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,10 -1,36" 70,8% 57,2 -2,04%# -1,10
(n=279)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,05 -1,077t 59,1% 48,37 -1,58* 0,44*
(n=280)
10 pg exenatid”
naponta kétszer 8,07 -0,80 492 34,6 -1,03 -0,80
(n=276)

11 a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a dulaglutid exenatiddal szembeni
szuperioritasara vonatkozdan, kizardlag a HbAlc-re szamolva
11 a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,001 a dulaglutid placebdval szembeni
szuperioritasara vonatkozoan, kizarolag a HbAlc-re szamolva

* p<0,05, **

p<0,001 a dulaglutid kezelési csoport a placeboval dsszehasonlitva
p<0,05, #p<0,001 a dulaglutid kezelési csoport az exenatiddal dsszehasonlitva
Az exenatid adagja napi 2-szer 5 pg volt az els6 4 héten, majd napi 2-szer 10 pg

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
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® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén

0,19 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 0,14 esemény/betegév, mig a napi kétszeri

exenatid esetén 0,75 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat egyetlen esetben sem figyeltek
meg a dulaglutid alkalmazéasakor és két esetben észleltek hypoglykaemiat a napi kétszeri exenatid

alkalmazasakor.

Kombinacios kezelés titralt bazisinzulinnal, metforminnal vagy anélkiil
Egy 28 hetes placebo-kontrollos vizsgalat soran a titralt glargin bazisinzulin kiegészitéseként adott
Trulicity 1,5 mg-ot, illetve placebdt hasonlitottak dssze (88% metforminnal, 12% metformin nélkiil),
hogy a glykaemids kontrollra és a biztonsagossagra gyakorolt hatasat értekeljék. A glargin inzulin
dozis optimalizélasa érdekében mindkét csoport tagjaindl az ¢homi szérum gliikdzszintet <5,6 mmol/l
célértékre titraltak. A glargin inzulin atlagos kiindulasi dézisa napi 37 egység volt a placeboval, és
napi 41 egység a Trulicity 1,5 mg-mal kezelt betegeknél. Azoknal a betegeknél, akiknél a HbAlc
érteke <8,0% volt, a kiindulasi glargin inzulin dozisat 20%-kal csokkentették. A 28 hetes kezelési
periddus végén az adag 65 egység/nap volt a placebdval, illetve 51 egység/nap a Trulicity 1,5 mg-mal
kezelt betegeknél. A 28. hétre a Trulicity 1,5 mg-mal torténo heti egyszeri kezelés a HbAlc
statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte a placebohoz képest, illetve a betegek
szignifikansan magasabb aranyban érték el a HbAlc <7,0%-os, illetve <6,5%-o0s célértékeit

(9. tablazat).

9. tdblazat Egy 28 hetes, titralt glargin inzulin kiegészitésekeént adott dulaglutidot és placebot
Osszehasonlito vizsgalat eredményei

inzulin (n=150)

Kiindulasi HbAlc HbA1c-célértéket Ehomi Testtomeg
HbA1lc- atlagos eléro betegek vércukorszint valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (%)
(%) (%)"
28 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer, & | g ) a4t | 667 | 500" 2,481 1,91%
glargin inzulin
(n=150)
placebo hetente
egyszer, és glargin 8,32 -0,67 333 16,7 -1,55 0,50

# p<0,001 a dulaglutid placebdval szembeni szuperioritisara vonatkozéan, altalanos els6fajii hibara

kontrollalva

*k

p<0,001 dulaglutid kezelési csoport a placeboéhoz hasonlitva

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid és glargin inzulin
esetén 3,38 esemény/betegév, mig a placebo és glargin inzulin esetén 4,38 esemény/betegév volt.
Stlyos hypoglykaemiat az 1,5 mg dulaglutid glargin inzulinnal kombinacidban térténd alkalmazasakor
egy beteg esetén jelentettek, mig a placeboval torténd alkalmazaskor egyetlen esetben sem.

Kombinacios kezelés prandialis inzulinnal, metforminnal vagy anélkiil
Ebben a vizsgalatban a vizsgalat megkezdése eldtt a napi 1 vagy 2 inzulin injekciot alkalmazo betegek
abbahagytak a vizsgalat el6tti inzulin-kezelésiiket, és heti egyszeri dulaglutid- vagy napi egyszeri
glargin inzulin-kezelésre randomizaltak éket. Mindkét terapiat prandialis inzulinnal (napi haromszor
lispro inzulin) kombinaltak, metforminnal vagy anélkiil. A 26. héten az 1,5 mg-os és a 0,75 mg-os
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Trulicity is jobban csokkentette a HbA ¢ szintet, mint a glargin inzulin, és ez a hatas az 52. hétig
megmaradt. A betegek nagyobb szazalékban érték el a HbAlc célértékeket (<7,0% vagy <6,5%) a

26. héten és a <7,0% HbAlc célértéket az 52. héten, mint glargin inzulinnal.

10. tablazat Egy 52 hetes, aktiv kontrollos, a dulaglutid két dézisat a glargin inzulinnal 6sszehasonlito

vizsgalat eredményei

Kiindulasi HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos eléro betegek vércukorszint  valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"

26 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,46 -1,647 67,6" 48,0" -0,27% -0,87%
(n=295)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,40 -1,597 69,0" 43,0 0,22 0,18*
(n=293)
glargin inzulin®
naponta egyszer 8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33
(n=296)
52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,46 -1,48' 58,5% 36,7 0,08 -0,35%
(n=295)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,40 -1,427f 56,3 34,7 0,41% 0,86
(n=293)
glargin inzulin®
naponta egyszer 8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89
(n=296)

T a multiplicitasra korrigalt egyoldalas p-érték <0,025 a dulaglutid glargin inzulinnal szembeni
szuperioritasara vonatkozodan, kizardlag a HbAlc-re szamolva
# p<0,05, # p<0,001 dulaglutid kezelési csoport a glargin inzulinnal §sszehasonlitva

célérték <5,6 mmol/l volt

& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos

vércukorszint: 8,6 mmol/l).

® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos

vércukorszint: 7,8 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
31,06 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 35,66 esemény/betegév, a glargin inzulin esetén
40,95 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat az 1,5 mg dulaglutid esetén tiz, a 0,75 mg

dulaglutid esetén hét, a glargin inzulin esetén pedig tizendt esetben jelentettek.

Ehomi vércukorszint

A glargin inzulin dézisait egy algoritmussal korrigaltak, melyben az éhomi plazma gliikozszint

A dulaglutid-kezelés az ¢homi vércukorszint szignifikans csokkenését eredményezte a kiindulési
értékhez képest. Az éhomi vércukorszintre kifejtett hatas jelentds része a 2. hétre kialakult. Az éhomi
vércukorszint javulasa fennmaradt a leghosszabb, 104 hetes vizsgalat ideje alatt is.

Posztprandialis vércukorszint

A dulaglutid-kezelés az atlagos posztprandialis vércukorszint szignifikans csokkenését eredményezte a

kiindulasi értékhez képest (a kiindulasi idéponttdl az elsddleges idépontig a

csokkenés -1,95 mmol/l — -4,23 mmol/l).
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Béta-sejt-mitkodes

A dulaglutiddal végzett klinikai vizsgalatok fokozott béta-sejt-mitkodésre utaltak, melyet
homeosztazis modell-elemzéssel mértek (HOMA2-%B). A béta-sejt-miikodésre kifejtett hatas
fennmaradt a leghosszabb, 104 hetes vizsgalat ideje alatt is.

Testtomeg

A Trulicity 1,5 mg-mal végzett kezelés tartos testtomeg-csokkenéssel jart a vizsgalatok ideje alatt (a
kiindulasi értéktdl a zar6 idépontig -0,35 —-2,90 kg). A Trulicity 0,75 mg alkalmazasa mellett a
testtomeg valtozasa 0,86 kg-tol -2,63 kg-ig terjedt. A testtomeg-csokkenés a dulaglutiddal kezelt
betegeknél fiiggetlen volt a hanyingertdl, bar a csdkkenés szamszeriileg nagyobb volt abban a
csoportban, ahol jelentkezett hanyinger.

Beteg altal jelentett kimenetelek

A dulaglutid alkalmazasakor szignifikansan javult 0sszességében a kezeléssel kapcsolatos elégedettség
a napi kétszeri exenatidhoz képest. Szignifikansan alacsonyabb volt tovabba az észlelt hyper- és
hypoglykaemia gyakorisaga a napi kétszeri exenatidhoz képest.

Vérnyomds

A dulaglutid vérnyomasra kifejtett hatasat, amit ambulans vérnyomas monitorozassal (ABPM =
Ambulatory Blood Pressure Monitoring) értékeltek 755, 2-es tipusti cukorbeteg bevonasaval végzett
vizsgalatban. A dulaglutid-kezelés a szisztolés vérnyomas csokkenését (-2,8 Hgmm kiilonbség a
placebohoz képest) eredményezte a 16. héten. Nem volt kiilonbség a diasztolés vérnyomas
tekintetében. A szisztolés és a diasztolés vérnyomast illetden hasonld eredményeket mértek a vizsgalat
zar6 idépontjaban, a 26. héten.

Sziv- és érrendszeri értékelés

11 és Ill. fazisu vizsgalatok metaanalizise

A 1L és I1I1. fazisu regisztracios vizsgalatok egyik metaanalizise soran 6sszesen 51 beteg (dulaglutid:
26 [n=3885]; 6sszes komparator: 25 [n=2125]) szenvedett el legalabb egy cardiovascularis (CV)
eseményt (CV halalozas, nem halalos myocardialis infarctus (MI) vagy stroke, illetve instabil angina
miatti korhazi kezelés). Az eredmények azt mutattak, hogy a dulaglutid-kezelés nem novelte a CV
kockazatot a kontroll kezelésekhez képest (HR: 0,57; CI: [0,30 - 1,10]).

Cardiovascularis végpontu vizsgalat

A Trulicity-vel végzett hosszu tavi, cardiovascularis végponta vizsgalat egy placebokontrollos, kettds
vak klinikai vizsgalat volt. A 2-es tipust diabetesben szenvedod betegeket véletlenszertien vagy 1,5 mg
Trulicity- (4949 beteg) vagy placebo-kezelésre (4952 beteg) randomizaltak, mindkét esetben a 2-es
tipusu diabetes kezelésére alkalmazott standard terapia kiegészitéseként alkalmazva (a 0,75 mg-os
dozist nem alkalmaztak ebben a vizsgalatban). A vizsgalati kovetési idejének medidn érteke 5,4 év
volt.

Az atlagéletkor 66,2 év volt, az atlagos testtomeg index 32,3 kg/m?, és a betegek 46,3%-a volt né.
3114 (31,5%) beteg esetében allt fenn igazolt cardiovascularis (CV) betegség. A kiindulasi HbAlc
median értéke 7,2% volt. A Trulicity kezelési karon >65 éves betegek (n = 2619), valamint >75 éves
betegek (n = 484), illetve enyhe (n = 2435), kdzepesen sulyos (n = 1031 vagy sulyos (n = 50)
vesekarosodasban szenvedd betegek is voltak.

Az elsddleges végpont a randomizalastol barmely, jelentds nemkivanatos cardiovascularis esemény
(MACE, major adverse cardiovascular event) - CV halalozas, nem halalos kimeneteli myocardialis
infarctus vagy nem halalos kimeneteli stroke - els6 bekovetkezéséig eltelt id6 volt. A Trulicity
szuperior volt a sulyos nemkivanatos cardiovascularis események megel6zésében a placebohoz képest
(1. abra). Amint az a 2. abran is lathatd, a MACE csokkenésehez annak minden egyes komponense
hozzajarult.
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CV eseményt elszenvedd betegek (%)

Placebo

" Dulaglutid

HR: 0,88
95%-0s Cl [0,79; 0,99]
p-értek: 0,026 a szuperioritas
kimutatasara

Kockazatnak kitett betegek szama

Placebo 4952 4791 4625
Dulaglutid 4949 4815 4670

T T
3 4

Randomizalastdl eltelt idd (év)

4437 4275
4521 4369

I I

8 6
3575 742
3686 741

1. abra Kaplan-Meier gorbe az Gsszetett végpont, azaz a CV halalozas, a nem halalos kimenetelii
myocardialis infarctus vagy nem halalos kimenetelii stroke elso bekdvetkezéséig eltelt idordl a
dulaglutiddal végzett, hosszu tavu, cardiovascularis végpontl vizsgalatban
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2. abra Fasor-abra az alabbiak elemzéseir6l: a cardiovascularis események egyes tipusai, a barmilyen
okbol bekodvetkezo halalozas, valamint a hatas konzisztenciaja az alcsoportokban az elsédleges
végpont tekintetében

A standard terapia kiegészitéseként alkalmazott Trulicity mellett a HbA 1c szintjének jelentOs és tartos
csokkenését figyelték meg a placebohoz képest a kiindulastol a 60. honapig (-0,29% vs. 0,22%;
becsiilt kezelésbeli kiilonbség -0,51% [-0,57; -0,45]; p < 0,001). A Trulicity-csoportban jelentésen
kevesebb beteg szorult tovabbi vércukorszint-szabalyozo beavatkozasra a placebdval kezelt
betegekhez képest (Trulicity: 2086 [42,2%]; placebo: 2825 [57,0%]; p < 0,001).

4,5 mg, 3 mg és 1,5 mg dulaglutid-kezelés metforminnal kombindcioban

Egy 52 hetes vizsgalatban a metforminhoz kiegészit6 kezelésként hetente egyszer alkalmazott 3 mg és
4,5 mg dulaglutid biztonsagossagat és hatdsossagat a hetente egyszer alkalmazott 1,5 mg dulaglutiddal
Osszehasonlitva vizsgaltak. A 36. héten mind a 3 mg, mind pedig a 4,5 mg Trulicity is jobban
csokkentette a HbA ¢ szintet és a testtomeget, mint az 1,5 mg Trulicity. A 3 mg és a 4,5 mg Trulicity
dozisok esetén a betegek nagyobb hanyada érte el a <7,0% vagy <6,5% HbAlc célértékeket a

36. héten. A kiindulashoz képest >5% testtomeg-csokkenést elérd betegek aranya az 1,5 mg Trulicity
esetén 31%, a 3 mg esetén 40% ¢€s a 4,5 mg esetén 49% volt. Ezek a hatdsok egészen az 52. hétig
megmaradtak.
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11. tablazat Egy aktiv kontrollos, a dulaglutid harom do6zisat 6sszehasonlitd vizsgalat eredményei

Kiindulasi | HbAlc HbA1lc-célértéket Ehomi Testtomeg
HbA1lc- atlagos eléro betegek vércukorszint | valtozasa
érték valtozasa valtozasa
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%)? (%)

36 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,64 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
(n=612)
3 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,63 -1,71% 64,7* 48,4 -2,66 -4,0*
(n=616)
4,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,64 -1,87% 71,5% 51,74 -2,90" -4,7%
(n=614)
52 hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
(n=612)
3 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,63 -1,71% 65,4 49,24 -2,70% -4,3%
(n=616)
4,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,64 -1,83% 71,74 51,34 -2,92H -5,04
(n=614)

# p<0,05, #p<0,001 az 1,5 mg dulaglutiddal szembeni szuperioritisra vonatkozoan, korrigalt

p-értékek altalanos elséfaji hibara kontrollalva

I p<0,05, ¥p<0,001 1,5 mg dulaglitiddal dsszehasonlitva
& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).

Az eredmények a kezelés alatti hatasra vonatkoznak (az analizis ismételt méréses kevert modellen és
longitudinalis logisztikus regresszion alapszik).
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3. abra A HbAlc (%) és a testtomeg (kg) atlagos valtozasa a kiindulastol az 52. hétig

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia eldfordulési gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
0,07 esemény/betegév, a 3 mg dulaglutid esetén 0,05 esemény/betegév, a 4,5 mg dulaglutid esetén
0,07 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat az 1,5 mg dulaglutid esetén egy betegnél
jelentettek, a 3 mg dulaglutid esetén nem jelentettek, a 4,5 mg dulaglutid esetén pedig egy betegnél
jelentettek.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél torténd alkalmazas

Egy 52 hetes vizsgalatban a prandialis lispro inzulin kiegészitéseként adott 1,5 mg és 0,75 mg
Trulicity-t a titralt glargin inzulinnal hasonlitottak dssze, hogy kdzepesen stlyos vagy stlyos, kronikus
vesebetegségben (eGFR [CKD-EPI szerint] <60 és >15 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegeknél a
glykaemidas kontrollra és a biztonsagossagra gyakorolt hatast értékeljék. A betegek a randomizacioval
abbahagytak a vizsgalat eldtti inzulin-kezeléstiket. A vizsgalat kezdetén a teljes atlagos eGFR

38 ml/perc/1,73 m? volt, a betegek 30%-anak eGFR értéke <30 ml/perc/1,73 m? volt.

A 26. héten sem az 1,5 mg Trulicity, sem a 0,75 mg Trulicity nem volt rosszabb (non-inferior volt) a
glargin inzulinhoz képest a HbA 1c-szint csokkentését illetden, és ez a hatds az 52. hétig megmaradt.
Mindkét dulaglutid dozissal, valamint a glargin inzulinnal a betegek egyarant hasonl6 szazalékban
érték el a <8,0% HbA1c célértékeket a 26. héten és az 52. héten.
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12. tablazat Egy 52 hetes, aktiv kontrollos, a dulaglutid két dézisat a glargin inzulinnal 6sszehasonlito
vizsgalat eredményei (kbzepesen stlyos vagy stlyos, kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél)

Kiindulasi HbAlc HbAlc- Ehomi Testtomeg
HbAlc- atlagos célértéket  vércukorszint valtozasa
érték valtozasa eléro valtozasa
betegek

(%) (%) <8,0% (%)* (mmol/l) (kg)
26. hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,60 -1,197 78,3 1,28% -2,81%
(n=192)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,58 -1,12F 72,6 0,98 2,02
(n=190)
glargin inzulin®
naponta egyszer 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
(n=194)
52. hét
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,60 -1,107 69,1 1,57% -2,66"
(n=192)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,58 -1,107 69,5 1,15% -1,71%#
(n=190)
glargin inzulin *
naponta egyszer 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57
(n=194)

T egyoldalas p-érték <0,025 a dulaglutid glargin inzulinnal szembeni non-inferioritdsara vonatkozoan

# p<0,001 dulaglutid kezelési csoport a glargin inzulinnal 6sszehasonlitva

A glargin inzulin dézisait egy algoritmussal korrigaltak, melyben az éhomi plazma gliikozszint

célérték <8,3 mmol/l volt.

2 A 8,0%-0s HbAlc-érték (DCCT) 63,9 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 10,1 mmol/l).

A dokumentalt, tiineteket okoz6 hypoglykaemia eldfordulési gyakorisaga az 1,5 mg dulaglutid esetén
4,44 esemény/betegév, a 0,75 mg dulaglutid esetén 4,34 esemény/betegév €s a glargin inzulin esetén
9,62 esemény/betegév volt. Sulyos hypoglykaemiat az 1,5 mg dulaglutid esetén nem jelentettek, a
0,75 mg dulaglutid esetén hat, glargin inzulin esetén tizenhét esetben jelentettek. A dulaglutid
biztonsagossagi profilja vesekarosodasban szenvedd betegeknél hasonlo volt a tébbi, dulaglutiddal
végzett klinikai vizsgalatban megfigyeltekhez.

Gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazas

A 10 éves vagy annal idosebb gyermekeknél és serdiiloknél a diéta és testmozgas mellé, metforminnal
vagy a nélkiil és/vagy bazisinzulinnal adott heti egyszeri 0,75 mg-os és 1,5 mg-os dulaglutid-kezelés,
valamint placebokezelés biztonsagossagat és hatasossagat hasonlitottak 6ssze. A kettds vak,
placebokontrollos idészak 26 hétig tartott, ami utan az addig placebokezelésben részesiild betegek
megkezdték a 26 hétig tarto, nyilt elrendezésii, heti egyszeri 0,75 mg dulaglutid-kezelést, mig a
dulaglutiddal kezelt betegek nyilt elrendezésben folytattak a kezelést a szamukra kijelolt dozissal. A
26. héten a dulaglutid szuperior volt a HbAlc-érték csokkentésében a placebohoz képest.
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13. tablazat: A diéta és a testmozgas (metforminnnal vagy a nélkiil és/vagy bazisinzulinnal) ellenére
nem megfelelé glykaemias kontrollal rendelkezdd, 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd, 10 éves
vagy annal idésebb gyermekek és serdiilok glykaemias eredményei

Kiindulasi HbAlc | HbAlc-célértéket eléro Ehomi Testtomeg-
HbAlc-érték | atlagos betegek vércukor- | index atlagos
valtozasa szint valtozasa
atlagos
valtozasa
(%) (%) <7,0% <6,5 % (mmol/1) (ttkg/m?)
(%)* (%)"
26. hét
0sszevont
dulaglutid® 8,0 -0,8% 51,5% 41,8% -1,1% -0,1
(n=103)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 7.9 -0,6™ 54,9 43,14 -0,7% -0,2
(n=51)
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,2 -0,9% 48,1% 40,44 -1,4% -0,1
(n=52)
placebo hetente 8,1 0,6 13,7 9.8 1,0 0,0
egyszer (n=51)
52.hét!
0sszevont
dulaglutid® 8,0 -0,4 59,5 45,2 -0,63 0,1
(n=103)
0,75 mg dulaglutid
hetente egyszer 7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
(n=51)
1,5 mg dulaglutid
hetente egyszer 8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
(n=52)
placebo/0,75 mg
dulaglutid hetente 8,1 0,1 50,0 29,4 0,24 0,2
egyszer
(n=51)

#

altalanos els6faju hibara kontrollalva
I p<0,05; #p<0,001 a placebdval szembeni szuperioritasra vonatkozdan
& A 7,0%-o0s HbAlc-érték (DCCT) 53,0 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 8,6 mmol/l).
® A 6,5%-0s HbAlc-érték (DCCT) 47,5 mmol/mol (IFCC) értéknek felel meg (atlagos
vércukorszint: 7,8 mmol/l).
¢ A 0,75 mg-os és az 1,5 mg-os Trulicity dsszevont eredményei. A két dozis Gsszesitett és egyedi
Osszehasonlitasa a placeboval elére meghatarozott volt, altalanos elséfaji hibara kontrollalva.

p<0,05; #p<0,001 a placeboval szembeni szuperioritisra vonatkozoan, korrigalt p-értékek

A becsiilt hatdsossag megallapitasa az elsddleges végpontban (26. hét) terapias rendszer alapu

becslés, mig a nyilt kiterjesztés végén (52. hét) hatékonysag alapu becslés szerint tortént.
¢ Azok a betegek, akik az els6, 26 hetes kettds vak idészakban a placebocsoportba keriiltek, a
kovetkezd, nyilt elrendezésti idoszakban 26 héten at heti egyszeri 0,75 g dulaglutid-kezelést kaptak.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Subcutan beadast kdvetden a dulaglutid a plazma csticskoncentracidt 48 ora alatt éri el 2-es tipust
cukorbetegeknél. Az atlagos csticsexpozicio (Cmax) kb. 114 ng/ml, a teljes expoziciéo (AUC)

14 000 ngh/ml volt 1,5 mg dulaglutid tobbszdri subcutan adasat kdvetden 2-es tipusti cukorbetegeknél.
A dinamikus egyensulyi plazmakoncentracio a 2. és 4. hét kozott alakult ki a dulaglutid (1,5 mg) heti
egyszeri alkalmazasa esetén. A dulaglutid 1,5 mg-os dozisanak egyszeri subcutan beadasat kovetéen
az expozicio hasonlo volt, ha a hasba, combba vagy a felkarba adtak. A dulaglutid atlagos abszolut
biohasznosulasa egyszeri dozis subcutan beadasat koveten 1,5 mg esetén 47%, 0,75 mg esetén 65%
volt. A becslések szerint a 3 mg és a 4,5 mg ddézisok abszolut biohasznosulasa hasonld az 1,5 mg
doziséhoz, de ezt kiilon nem vizsgaltak. A 0,75 mg — 4,5 mg dozistartomanyban a dulaglutid
koncentracié novekedése megkdzelitleg aranyos.

Eloszlas

A latszolagos centralis eloszlasi térfogat populacios atlaga 3,09 1 volt, és a latszolagos periférias
eloszlasi térfogat populacids atlaga 5,98 1 volt.

Biotranszformacid

A dulaglutid lebontasa aminosav alkotorészekkeé feltételezhetden az altalanos fehérjekatabolizmus
utvonalain keresztiil torténik.

Eliminacio

A latszolagos clearance populécios atlaga 0,142 1/6ra volt, és az eliminacios felezési id6
megkozelitéleg 5 nap volt.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Az ¢életkornak nem volt klinikai szempontbol jelentds hatasa a dulaglutid farmakokinetikai és
farmakodinamias tulajdonsagaira.

Nem és rassz
A nemnek és a rassznak nem volt klinikai szempontbol jelent6s hatasa a dulaglutid
farmakokinetikajara.

Testtémeg vagy testtomeg-index

A farmakokinetikai elemzések statisztikailag szignifikans, forditott aranyossagot mutattak a testtomeg
vagy a testtomeg index (BMI) és a dulaglutid-expozicié kozott, bar a testtdmegnek vagy a BMI-nek
klinikailag nem volt 1ényeges hatasa a glykaemias kontrollra.

Vesekarosodas

A dulaglutid farmakokinetikajat egy klinikai farmakologiai vizsgalatban értékeltek, és az eredmények
altalaban hasonloak voltak egészséges személyeknél és enyhétdl stlyosig terjedd (kreatinin-clearance
<30 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd betegeknél, beleértve a végstadiumu (dializist igénylo)
vesebetegséget is. Ezenfeliil egy 2-es tipust diabetesben és kozepesen sulyos vagy sulyos
vesekarosodasban (eGFR [CKD-EPI szerint] <60 és >15 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegeknél
végzett, 52 hetes klinikai vizsgalatban a heti egyszeri Trulicity 0,75 mg és 1,5 mg farmakokinetikai
profilja hasonlo6 volt, mint amit a korabbi klinikai vizsgalatok soran megfigyeltek. Ebben a klinikai
vizsgalatban végstadiumu vesebetegségben szenvedod betegek nem vettek részt.
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Majkarosodas

A dulaglutid farmakokinetikajat egy klinikai farmakologiai vizsgalatban értékelték, melyben a
majkarosodasban szenvedd betegeknél szignifikansan alacsonyabb volt a dulaglutid expozicioja
(atlagos Cmax-értéke legfeljebb 30%-kal ¢s AUC értéke legfeljebb 33%-kal) az egészséges kontroll
alanyokhoz képest. A dulaglutid tmax értéke a majmiikddési zavar sulyosbodasaval altalanossagban
véve megnovekedett. A dulaglutid-expozicioé és a majkarosodas mértéke kozott azonban nem figyeltek
meg semmilyen tendenciat. Ezeket a hatasokat nem tartottak klinikai szempontbdl jelentdsnek.

Gyermekek és serdiilok

A 0,75 mg és az 1,5 mg dulaglutid populacios farmatokinetikai elemzését 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd, (10 éves vagy annal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb) 128 gyermek ¢€s
serdiil6 adatai alapjan végezték. Az AUC a gyermekeknél és a serdiiloknél koriilbeliil 37%-kal volt
alacsonyabb, mint a felndtt betegeknél. Azonban ezt a kiilonbséget nem tartottak klinikai szempontbol
jelentdsnek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi vagy ismételt adagolasu dozistoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
humén vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Egy transzgenikus egereken végzett, 6 honapos karcinogenitasi vizsgalat soran nem fordult el6
tumorképzddés. Egy patkanyokkal végzett, 2 éves karcinogenitasi vizsgalat soran a human klinikai
gyogyszerexpozicio legalabb 3-szorosat eredményezd, heti egyszeri 4,5 mg dulaglutid adasa a C-sejtes
pajzsmirigy daganatok (kombinaltan adenoma és carcinoma) eléfordulasanak statisztikailag
szignifikans, d6zisfiiggd emelkedését okozta. Ezeknek az eredményeknek a klinikai jelentdsége
jelenleg nem ismert.

Termékenységi vizsgalatok soran a sargatestek szamanak csokkenését és megnyult ivari ciklust
figyeltek meg olyan dozisoknal, amelyek vemhes allatoknal kevesebb étel fogyasztasaval és a
testtomeg kisebb novekedésével jartak egyiitt. Nem figyeltek meg ugyanakkor a termékenységre €s a
fogamzasra vagy az embrionalis fejlodésre gyakorolt hatast. Reprodukcios toxicitasi vizsgalatok soran
csontrendszeri hatasokat és a magzat novekedésének elmaradasat figyelték meg patkanyokban és
nyulakban a klinikailag ajanlott dulaglutid gydgyszerexpozicio 5 — 18-szorosanal, de magzati fejlodési
rendellenességet nem észleltek. A vemhesség és a szoptatas teljes ideje alatt patkanyoknal alkalmazott
kezelés memoriazavarokat okozott a nonemi utoédoknal a klinikailag ajanlottnal 7-szer nagyobb

crer

adagolas fiatal him és néstény patkanyoknal nem okozott memoriazavarokat.

6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-citrat

citromsav

mannit

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felbontast kovetden

A Trulicity legfeljebb 14 napig hiités nélkiil is tarolhato, 30°C alatti hdmérsékleten.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

(I-es tipusu) iivegfecskend6 eldobhato injekcios tollban.

Az eldretoltott injekceios toll 0,5 ml oldatot tartalmaz.

2 és 4 elbretoltott injekcids toll, és 12 eldretdltdtt injekciods tollat tartalmazo (3 x 4-es kiszerelés)

gyljtécsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utasitas

Az eldretoltott injekceios toll kizarolag egyszer hasznalatos.

Az injekcios toll hasznalatara vonatkozo, a betegtajékoztatoban talalhato utasitasokat gondosan be kell
tartani.

A Trulicity nem alkalmazhato, ha részecskék jelennek meg benne vagy az oldat zavaros és/vagy
elszinezodik.

A lefagyasztott Trulicity-t tilos alkalmazni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/001
EU/1/14/956/002
EU/1/14/956/003
EU/1/14/956/006
EU/1/14/956/007
EU/1/14/956/008
EU/1/14/956/011
EU/1/14/956/012
EU/1/14/956/013
EU/1/14/956/014
EU/1/14/956/015
EU/1/14/956/016
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014. november 21.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsdnak datuma: 2019. augusztus 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. A GYQGYSZER BIZTONSAQOS Es, HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biol6giai eredetli hatdanyagok gyartdjanak/gyartéinak neve és cime
Eli Lilly Kinsale Limited

Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

frorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime
Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733

50019, Sesto Fiorentino

Firenze (FI)

Olaszorszag

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ijabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,75 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
2 db 0,5 ml oldatot tartalmaz6 eléretdltott injekcids toll
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekceids toll

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jeldlje be a hétnek azt a napjat, amikor a gydgyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/001 2 eldretdltott injekeiods toll
EU/1/14/956/002 4 eléretoltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 0,75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) gyiijtécsomagolis —- ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,75 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléret6ltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gytjtocsomagolas: 12 db (3 x 4 db) 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretdltott injekeiods toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 0,75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része - ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,75 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléret6ltott injekcios tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekciods toll. Gyljtéecsomagolas része, onmagaban nem
arusithato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

1. hét

2. hét

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 0,75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
dulaglutid
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 1,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6retdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
2 db 0,5 ml oldatot tartalmaz6 eléretdltott injekcids toll
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekceids toll

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/006 2 eldretdltott injekeiods toll
EU/1/14/956/007 4 eléretoltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 1,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) gyiijtécsomagolis —- ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 1,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6retdltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gytjtocsomagolas: 12 db (3 x 4 db) 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretdltott injekeiods toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 1,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része - ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 1,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretoltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekcios toll. Gyljtéecsomagolas része, onmagaban nem
arusithato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

50



6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 1,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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http://www.trulicity.eu/

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trulicity 1,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
dulaglutid
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 3 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6ret61tott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
2 db 0,5 ml oldatot tartalmaz6 eldretdltott injekcios toll
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekceids toll

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/011 2 eléretoltott injekeios toll
EU/1/14/956/012 4 eléretoltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 3 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

56


http://www.trulicity.eu/

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) gyiijtécsomagolis —- ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 3 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6ret61tott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gytjtocsomagolas: 12 db (3 x 4 db) 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretdltott injekeiods toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

57




| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 3 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része - ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 3 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretdltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekciods toll. Gyljtéecsomagolas része, Gnmagaban nem
arusithato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 3 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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http://www.trulicity.eu/

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trulicity 3 mg oldatos injekciod
dulaglutid
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 4,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléretoltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
2 db 0,5 ml oldatot tartalmaz6 eldretdltott injekcios toll
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekceids toll

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.

Vas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/014 2 eléretoltott injekeios toll
EU/1/14/956/015 4 eléretoltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 4,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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http://www.trulicity.eu/

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) gyiijtécsomagolis —- ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 4,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléretoltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz vald viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
Gytjtocsomagolas: 12 db (3 x 4 db) 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretdltott injekeiods toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 4,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része - ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trulicity 4,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
dulaglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eléretoltott injekcios tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, citromsav, mannit, poliszorbat 80, injekcidhoz valé viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
4 db 0,5 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekciods toll. Gyljtéecsomagolas része, Gnmagaban nem
arusithato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Hetente egyszer.

Emlékeztet6iil jelolje be a hétnek azt a napjat, amikor a gyogyszert alkalmazni akarja.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/956/016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

QR
KOD

www.trulicity.eu

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TRULICITY 4,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

70


http://www.trulicity.eu/

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trulicity 4,5 mg oldatos injekcio
dulaglutid
Boér ala torténd beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
Trulicity 1,5 mg oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban
Trulicity 3 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
Trulicity 4,5 mg oldatos injekcid eloretdltott injekcios tollban

dulaglutid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

AU

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Trulicity és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Trulicity alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Trulicity-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Trulicity-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Trulicity és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Trulicity a dulaglutid nevli hatéanyagot tartalmazza, melyet a 2-es tipust cukorbetegségben
szenvedo felndtteknél, illetve 10 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél a
vércukorszint (gliikkozszint) csokkentésére alkalmaznak, és amely segithet a szivbetegség
megeldzésében.

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan korkép, amikor a szervezet nem termel elég inzulint, illetve a
képz6do inzulin hatdsa nem kielégito.

Ilyenkor a cukor (gliik6z) a vérben halmozodik fel.

A Trulicity-t a kovetkez6 esetekben alkalmazzak:

O6nmagaban, ha a vércukorszintet kizarolag diétaval és testmozgassal nem lehet megfelelden
kontrollalni, és nem szedhet metformint (egy masik vércukorcsokkentd gyogyszert).

vagy egyéb cukorbetegség elleni gyogyszerrel egyiitt, ha azokkal a vércukorszintje nem
kontrollalhatd megfelelé mértékben. Ilyen gyogyszer lehet szajon at szedhetd készitmény
és/vagy inzulin, amelyet injekcié formajaban kell beadni.

Fontos, hogy tovabbra is betartsa a diétara és a testmozgasra vonatkozo tanacsokat, melyeket a
kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember adott.
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2. Tudnivalék a Trulicity alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Trulicity-t:
- haallergias a dulaglutidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) barmely Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Trulicity alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

- dializis kezelésben részesiil, mivel ilyenkor ennek a gyogyszernek az alkalmazasa nem ajanlott.

- 1-es tipust cukorbetegsége van (az a tipus, amikor a szervezet egyaltalan nem termel inzulint),
mert ilyenkor ez a gydgyszer nem megfeleld az On szaméra.

- diabéteszes ketoacidozisa van (a cukorbetegség egyik szovodménye, amikor a szervezet
képtelen lebontani a gliikozt, mivel nincs elég inzulin). Ennek jelei kozé tartozik a gyors fogyas,
hanyinger vagy héanyas, édeskés lehelet, édes vagy fémes iz érzése a szajban, a vizelet vagy az
izzadsag szagadnak megvaltozasa.

- ha sulyos emésztési problémai vannak vagy az étel a szokottnal tovabb marad a gyomraban
(beleértve az un. lassult gyomoriiriilést vagy gasztroparézist is).

- ha korabban barmikor hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisze) volt, ami nem sziing, erds hasi
és hati fajdalommal jar.

- szulfonilureat szed vagy inzulint kap a cukorbetegsége miatt, mivel ilyenkor alacsony
vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki. El6fordulhat, hogy a kezel6orvosanak ilyenkor meg
kell valtoztatnia ezeknek a gydgyszereknek az adagjat, hogy csokkentse ezt a kockazatot.

A Trulicity nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyett alkalmazni.

A gyomortartalom késleltetett liriilésének — néha sulyos — tiineteirdl, példaul teltségérzetrol,
hanyingerr6l és/vagy hanyasrol szamoltak be a Trulicity-t alkalmazo betegeknél. Tajékoztassa
kezeldorvosat, ha sulyos gyomortiriilési problémai jelentkeznek, amelyek nem mulnak el a Trulicity
alkalmazasa soran.

Ha tudja, hogy olyan miitét elott 4ll, amelyet érzéstelenitéssel (altatassal) végeznek, kérjiik,
tajékoztassa kezelorvosat, hogy Trulicity-t alkalmaz.

A Trulicity-kezelés megkezdésekor On bizonyos esetekben, példaul hanyas, hanyinger és/vagy
hasmenés esetén, tapasztalhat folyadékvesztést/kiszaradast, ami csokkent vesemiikddést
eredményezhet. A kiszaradas megelozése érdekében fontos a b folyadékbevitel. Kérdés vagy
probléma esetén forduljon kezeldorvosahoz.

Gyermekek és serdiilok
A Trulicity 10 éves vagy annal idésebb gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazhato. 10 évesnél
fiatalabb gyermekek esetében nincsenek rendelkezésre 4llo adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Trulicity

Mivel a Trulicity lassithatja a gyomoriiriilést, ami hatassal lehet mas gyogyszerekre, feltétlentil
tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a
jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség

Nem ismert, hogy a dulaglutid kérosithatja-e a magzatot. A dulaglutid kezelés alatt fogamzasgatlast
kell alkalmaznia azoknak a néknek, akik teherbe eshetnek. Beszéljen kezeldorvosaval, ha On terhes,
ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy gyermeket szeretne, mivel a Trulicity-t nem szabad alkalmazni a
terhesség ideje alatt. Beszélje meg kezeldorvosaval a terhessége ideje alatt az On szdmara
legalkalmasabb modszert a vércukorszint beallitasara.
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Szoptatas

Ha On szoptatni szeretne, vagy jelenleg szoptat, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen
kezeldorvosaval. Ne alkalmazza a Trulicity-t, ha szoptat. Nem ismert, hogy a dulaglutid emberben
atjut-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Trulicity nem vagy kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha azonban a Trulicity-t szulfonilureaval vagy inzulinnal egyiitt alkalmazza,
alacsony vércukorszint (hipoglikémia) jelentkezhet, ami csdkkentheti az On koncentraloképességét.
Keriilje a gépjarmtivezetést és a gépek kezelését, ha az alacsony vércukorszint barmilyen jelét
tapasztalja. Lasd a 2. pont ,,Figyelmeztetések ¢és dvintézkedések” részét az alacsony vércukorszint
fokozott kockazatarol és a 4. pontot az alacsony vércukorszint figyelmezteto jeleir6l. Kérjen tovabbi
tajékoztatast kezeldorvosatol.

A Trulicity natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Trulicity-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek
Kezeldorvosa a heti egyszer 0,75 mg-os adagot javasolhatja Onnek cukorbetegsége kezelésére, ha a
Trulicity-t 6nmagéban alkalmazza.

Ha egyeb, a cukorbetegseg kezelésre hasznalt gyogyszerrel egyiitt alkalmazza, kezel6orvosa a heti
egyszer 1,5 mg-os adagot javasolhatja Onnek.

Ha vércukorszintje nem elég jol szabalyozott, kezel6orvosa heti egyszer 3 mg-ra emelheti adagjat.

Ha tovabbi vércukorszint-szabalyozas sziikséges, kezeldorvosa tovabb emelheti adagjat heti egyszer
4,5 mg-ra.

Gyermekek és serdiil6k

10 éves vagy annal idésebb gyermekek és serdiilok kezdé adagja heti egyszer 0,75 mg. Ha legalabb
4 hét eltelte utan a vércukorszint nem elég jol szabalyozott, a kezel6orvos heti egyszer 1,5 mg-ra
emelheti az adagot.

Minden injekcios toll a Trulicity egy heti adagjat tartalmazza (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg vagy 4,5 mg).
Minden injekcids tollat csak egyszer lehet hasznalni.

Az injekcios tollat a nap folyaman barmikor, étkezés kozben vagy attol fliggetleniil is alkalmazhatja.
Lehet6ség szerint minden héten ugyanazon a napon kell alkalmazni. Emlékeztet6iil érdemes az elsé

beadaskor a hétnek ezt a napjat feljegyezni az injekcios toll dobozara vagy egy naptarba.

A Trulicity-t a bor ala (szubkutan injekcid) kell beadni a hasba vagy a combba. Ha mas adja be az
injekciot, a felkarjaba is beadhatja.

Ha szeretné, adhatja a gyogyszert minden héten ugyanarra a testtajra. Azonban figyeljen arra, hogy az
adott testtajon beliil mindig valtoztassa az injekcio beadasi helyét.
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Fontos, hogy rendszeresen ellendrizze a vércukorszintjét kezeldorvosa, a gydgyszerész vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember utasitasa szerint, ha a Trulicity-t szulfonilureaval vagy
inzulinnal egyiitt alkalmazza.

A Trulicity alkalmazasa el6tt kérjiik, gondosan olvassa el az injekcios tollra vonatkoz6 ,,Hasznalati
utmutatot”.

Ha az eléirtnal tobb Trulicity-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Trulicity-t alkalmazott, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat. Ebbél a gyogyszerbol
a tal nagy mennyisé€g tilzottan lecsokkentheti a vércukorszintjét (hipoglikémia), és hanyingert vagy
hanyést okozhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Trulicity-t
Ha elfelejtett beadni egy adagot, és legalabb 3 nap van hatra a soron kdvetkez6 adagig, akkor minél
elobb adja azt be. A kovetkez6 adagot a szokasos, tervezett napon adja be.

Ha kevesebb, mint 3 nap van hatra a kovetkez6 adagig, akkor hagyja ki az elfelejtett adagot, és a
gyogyszert a kovetkez6 szokasos, tervezett napon adja be.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Sziikség esetén megvaltoztathatja azt a napot, amikor a Trulicity-t beadja, amennyiben legalabb 3 nap
telt el a Trulicity utols6 adagjanak beadasa ota.

Ha id6 elott abbahagyja a Trulicity alkalmazasat
Ne hagyja abba a Trulicity alkalmazasat anélkiil, hogy a kezel6orvosaval ezt megbeszélné. Ha
abbahagyja a Trulicity alkalmazasat, megemelkedhet a vércukorszintje.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

- Stlyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok, angioddéma).
Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiineteket észleli: borkiiités, viszketés €s a nyak, arc,
szaj vagy torok szoveteinek gyorsan kialakuld duzzanata, csalankiiités, nehézlégzés.

- Hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz), amely nem mulo, erds hasi fajdalmat-¢és hatfajast
okozhat.
Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezeket a tlineteket észleli.

Nem ismert: az eléfordulasi gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg
- Bélelzarodas — a székrekedés sulyos formaja, amely tovabbi tiinetekkel, példaul hasi
fajdalommal, puffadassal vagy hanyassal jar.
Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezeket a tiineteket észleli.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb, mint 1 beteget érinthet
- Héanyinger — altalaban id6vel elmalik

- Hanyas — altalaban idével elmulik

- Hasmenés — altalaban idével elmilik
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- Hasi fajdalom
Ezek a mellékhatasok altalaban nem sulyosak. Akkor jelentkeznek a leggyakrabban, amikor el0szor
kezdik el alkalmazni a dulaglutidot, de gyakorisaguk a legtobb betegnél idovel csokken.

- Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori, ha a dulaglutidot olyan
gyogyszerekkel alkalmazzak, amelyek metformint, szulfonilureat és/vagy inzulint tartalmaznak.
Ha szulfonilureat szed vagy inzulint hasznal, az adagot esetleg csokkenteni kell a dulaglutid
alkalmazasakor.

- Az alacsony vércukorszint tiinetei k6zé tartozhat a fejfajas, almossag, gyengeség, szédiilés,
€hségérzet, zavartsag, ingerlékenység, gyors szivverés €s izzadas. A kezel6orvosa elmagyarazza
Onnek, hogy hogyan kell kezelni az alacsony vércukorszintet.

Gyakori: 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

- Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) el6fordulasa gyakori, ha a dulaglutidot SGnmagéaban
vagy metforminnal és pioglitazonnal, illetve - metforminnal vagy anélkiil adott - natrium-gliikdz
kotranszporter-2 (SGLT2)-gatloval egyiitt alkalmazzak. A lehetséges tiinetek felsorolasat lasd
fent, a nagyon gyakori mellékhatasok alatt.

- Ehségérzet csokkenése (étvagycsokkenés)

- Emésztési zavar

- Székrekedés

- Bélgazossag (flatulencia)

- Haspuffadas

- A reflux vagy a gyomorégés (gasztrodzofagealis reflux betegségnek [ GERD] is nevezik) - egy
olyan koérkép, amit a gyomorbol a nyeldcsdbe (a gyomrot és a szjat 6sszekotd csébe)
visszaaramlo gyomorsav okoz

- Bofogés

- Féradtsagérzés

- Szivverésszam emelkedése

- A szivben az elektromos jelek vezetésének lelassulasa

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

- Az injekcid beadasi helyén kialakulo6 reakciok (példaul borkiiités vagy borpir)

- Allergias reakciok (ttlérzékenység) (példaul duzzanat, kiemelkedd, viszketd borkiiités
[csalankiiités])

- Kiszaradas, gyakran hanyingerrel, hanyassal és/vagy hasmenéssel 0sszefiiggésben

- Epekovesség

- Epeholyag-gyulladas

Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
- A gyomoriiriilés lassuldsa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Trulicity-t tirolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az injekcio6s toll cimkéjén €s a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhatd és EXP) ne

alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Hitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A Trulicity-t ki lehet venni a hlitészekrénybdl, és 30°C-ot meg nem haladé homérsékleten lehet tartani
legfeljebb 14 napig.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az injekcios toll megsériilt, vagy a gydgyszer zavaros,
elszinez6dott vagy részecskéket 1at benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Trulicity?
A készitmény hatéanyaga dulaglutid.
- Trulicity 0,75 mg: 0,75 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6ret6ltott injekcios
tollanként.
- Trulicity 1,5 mg: 1,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldret6ltott injekcids tollanként.
- Trulicity 3 mg: 3 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban eldretoltott injekcios tollanként.
- Trulicity 4,5 mg: 4,5 mg dulaglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban el6ret6ltott injekcios tollanként.

Egyéb 6sszetevok: natrium-citrat (tovabbi informaciokért lasd a 2. pontban ,,A Trulicity natriumot
tartalmaz” részt), citromsav, mannit, poliszorbat 80 és injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Trulicity kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Trulicity egy tiszta, szintelen oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.

Az eloretoltott toll 0,5 ml oldatot tartalmaz.

Az eloretoltott toll kizardlag egyszer hasznalhato.

Csomagolas: 2, 4 vagy 12 (3 x 4 darabos kiszerelés) eléretdltott injekcios tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Hollandia

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

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepiaaun" b.B. - bearapus 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 1328 5100
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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

EArGoo
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Trulicity 0,75 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
dulaglutid

TEPJE LE
A CIMKET
LIINID V
471 ArdAL

€ Nyissa szét €s teritse ki. >

E 3k 0 W

Olvassa el a haszndlati utmutaté mindkét oldalat.

|

INFORMACIO A TRULICITY ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLROL

Kérjiik, gondosan és alaposan olvassa el ezt a hasznalati itmutatot és a betegtajékoztatot,
mieldtt az eloretoltott injekcios tollat alkalmazza. Beszélje meg kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan Kell helyesen
beadni a Trulicity-t.

. Az injekciods toll egy eldobhatd, eldretdltott, hasznalatra kész gyogyszeradagolo eszkoz. Minden
injekcios toll a Trulicity egy heti adagjat tartalmazza (0,75 mg). Minden injekcids tollat csak
egyszer lehet hasznalni.

. A Trulicity-t hetente egyszer kell alkalmazni. Esetleg bejel6lheti a naptaraban emlékeztet6iil,
hogy mikor kell beadnia a kovetkez6 adagot.

. Ha megnyomja a zdld injekcids gombot, az injekcids toll automatikusan beszurja a tiit a borébe,
beinjekcidzza a gyogyszert, és kihizza a tiit, miutan az injekcié beadasa befejezodott.
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MIELOTT HOZZALAT

Vegye ki Ellenoérizze

a hiitészekrénybdl. a cimkét, hogy biztos
legyen abban, hogy a
megfeleld gyogyszert
kapta, és a lejarati
id6n beliil van.

A zarokupakot hagyja
rajta addig, amig
készen nem 4all az
injekcio beadasara.

VALASSZ,A KI AZ INJEKCIO BEADASI
HELYET.

. A kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember segithet kivalasztani az On
szamara legmegfelel6bb helyet az
injekcid beadasara.

. A gyogyszert beadhatja a hasaba vagy a

combjaba.

. Ha mas adja be az injekciot,
valaszthatja a felkarjat is.

. Minden héten valtoztassa a beadas

helyét. Valaszthatja ugyanazt a
testtajékot, de figyeljen arra, hogy
véltoztassa az injekci6 beadasi helyét az
adott testtajékon beliil.

Alaposan nézze meg Késziiljon eld,
az injekcids tollat. Ne
hasznalja, ha az
injekcios toll megsériilt,
vagy a gyogyszer
zavaros, elszinez0dott
vagy részecskéket lat
benne.

mossa meg a kezét.

HATUL

ELOL
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VEGYE LE A KUPAKOT
TEGYE A BORERE ES OLDJA KI
NYOMJA MEG ES TARTSA LENYOMVA

Fels® [ —

Injekcios gomb
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1 VEGYE LE A KUPAKOT

Ellendrizze, hogy az
injekcios toll zart
allapotban van.
Vegye le a sziirke
zarokupakot.

Ne tegye vissza a
zarokupakot, mert igy
megsériilhet a tii. Ne
érintse meg a tiit.

Eltavolitas utan a sziirke
zarokupak ugy néz ki,
ahogy a kép mutatja; a
zarokupak kidobhato.

2 HELYEZZE A BORERE

ES OLDJA KI

Helyezze a szintelen talpat
hatarozottan és stabilan a
boérére az injekcié beadasi
helyén.

!’ Oldja ki a zérat a

zarogyuri elforditasaval.

<«— sziirke
zardékupak

el

Ha a sziirke zarokupak nem
ugy néz ki, mint a fenti
képen:

83

Ne hasznalja az injekcios
tollat.

Tegye el biztonsagosan a
tollat és a kupakot, és
vegye fel a kapcsolatot a
Lilly-vel.

Hasznaljon 1j injekcios
tollat.



3 NYOMJA MEG ES
TARTSA LENYOMVA

. Nyomja meg, €s tartsa
lenyomva a zold injekcios
gombot: egy hangos
kattanast fog hallani.

& Tovabbra is tartsa stabilan
a béréhez nyomva a
szintelen talpat egészen
addig, amig meghallja a
masodik kattanast. Ezt
akkor hallja, amikor a tii
kb. 5-10 masodperc
elteltével elkezd
visszahuzodni a borébol.

. Vegye el az injekcios tollat
a borérol.

(D 5-10 masodperc
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a a sziirke
resz .
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FONTOS INFORMACIO

Térolas és kezelés

Az injekcios toll kidobasa

Gyakori kérdések

Egyéb informéacio

Hogyan juthat tovabbi informaciohoz?

TAROLAS ES KEZELES

. Az injekcios tollnak tivegbdl késziilt részei is vannak. Ovatosan banjon vele. Ha kemény
feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban, hanem egy 1j injekcios tollal adja be az injekciot.

. Az injekcios tollat tarolja hiitdszekrényben.

. Ha az injekcios tollat nem tudja hiitészekrényben tarolni, szobahémérsékleten (legfeljebb

30 °C-on) is tarthatja, 6sszesen legfeljebb 14 napig.

. Az injekciés toll nem fagyaszthaté! NE HASZNALIJA, ha az injekcids toll korabban

megfagyott.
. A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az injekcios tollat az eredeti csomagolasban.
. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
. A megfelel6 tarolasrol szolo teljes tajékoztatast a betegtdjékoztatoban olvashatja el.

AZ INJEKCIOS TOLL KIDOBASA

. Az injekcios tollat egy éles targyak
gyljtésére alkalmas tartalyba, vagy
a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy
a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak

megfeleléen dobja ki.

. Ne hasznalja tobbszor a megtelt
tartalyt.

. Kérdezze meg kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel.

GYAKORI KERDESEK

Mi a teendd, ha légbuborékot latok az injekcios tollban?
Légbuborékok eléfordulhatnak. Ennek nincs karos hatasa Onre, illetve nem befolyasolja az adagjat.

Mi a teendd, ha kioldom az injekcios toll zarjat és megnyomom a zo6ld injekcios gombot, mieldtt

levenném a zarékupakot?

Ezutan mar ne vegye le a zarokupakot, és ne hasznalja az injekcios tollat. Az injekcios tollat a
kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal elmondottaknak

L/

I

£

megfelelden dobja ki. Az adagjat egy masik injekcios tollal adja be.
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Mi a teendd, ha a tii hegyén egy csepp folyadék lathaté, amikor a zarékupakot leveszem?
Nem szokatlan, hogy a tii hegyén egy csepp folyadék jelenik meg, €s ez nem befolyasolja az adagjat.
Lenyomva kell tartanom az injekciés gombot, amig az injekcié beadasa be nem fejezodik?

Nem sziikséges, de ez segithet, hogy az injekcios tollat egyenletesen és hatarozottan tudja odanyomni
a boréhez.

Tobb, mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor: két hangosabbat és egy halkat.
Sikeriilt beadnom az egész injekciét?

Néhany beteg hall egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanés el6tt. Ez hozzatartozik az

injekciods toll normal mikodéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl, amig nem hallja a

masodik hangos kattanast.

Mi a teendd, ha az injekcio utin egy csepp folyadék vagy vér van a borémon?

Ez nem szokatlan, és nem befolyasolja az adagjat.

Nem vagyok biztos benne, hogy megfeleléen miikodott az injekcios toll.

Ellendrizze, hogy megkapta-e a teljes adagjat. Megfeleloen adta be az adagjat, ha latja a sziirke részt.

(Lasd 3. 1épés) Lépjen kapcsolatba a betegtajékoztatoban feltiintetett Lilly képviselettel is a tovabbi

teendOk miatt. Addig is tarolja biztonsagos helyen az injekcids tollat, nehogy véletleniil megszuarja

magat a tiivel.

EGYEB INFORMACIO

. Ha gondja van a latasaval, NE hasznalja az injekcids tollat olyan személy segitsége nélkiil, akit
kiképeztek a Trulicity injekcios toll hasznalatara.

HOGYAN JUTHAT TOVABBI INFORMACIOHOZ?

. Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Trulicity injekcios tollal kapcsolatban, értesitse a
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

OLVASSA BE EZT A KODOT AZ ALABBI INTERNETES OLDAL
QR ELERESEHEZ
KOD www.trulicity.eu

A dokumentum ellenorzésének datuma:
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Hasznalati atmutato

Trulicity 1,5 mg oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban
dulaglutid
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Olvassa eilﬁé hasznalati ﬁtmﬁfét(’) mindkét oldaléf.

INFORMACIO A TRULICITY ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLROL

Kérjiik, gondosan és alaposan olvassa el ezt a hasznalati itmutatét és a betegtajékoztatot,
miel6tt az eléretoltott injekcids tollat alkalmazza. Beszélje meg kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan Kell helyesen
beadni a Trulicity-t.

. Az injekcios toll egy eldobhatd, eldretdltott, hasznalatra kész gydgyszeradagolo eszkoz. Minden
injekcios toll a Trulicity egy heti adagjat tartalmazza (1,5 mg). Minden injekcios tollat csak
egyszer lehet hasznalni.

. A Trulicity-t hetente egyszer kell alkalmazni. Esetleg bejelolheti a naptaraban emlékeztet6iil,
hogy mikor kell beadnia a kovetkezd adagot.

. Ha megnyomja a z6ld injekcidés gombot, az injekcios toll automatikusan beszirja a tiit a borébe,
beinjekcidzza a gyodgyszert, és kihlizza a tiit, miutan az injekcié beadasa befejez6dott.
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MIELOTT HOZZALAT

Vegye ki Ellenérizze

a cimkét, hogy biztos
legyen abban, hogy a
megfeleld gyogyszert
kapta, és a lejarati
1d6n beliil van.

a hiitészekrénybdl.

A zarokupakot hagyja
rajta addig, amig
készen nem 4all az
injekcio beadasara.

VALASSZA KI AZ INJEKCIO BEADASI
HELYET.

. A kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember segithet kivalasztani az On
szamara legmegfelel6bb helyet az
injekcid beadasara.

. A gyogyszert beadhatja a hasaba vagy a

combjaba.

. Ha mas adja be az injekciot,
valaszthatja a felkarjat is.

. Minden héten valtoztassa a beadas

helyét. Valaszthatja ugyanazt a
testtajékot, de figyeljen arra, hogy
valtoztassa az injekcio beadasi helyét az
adott testtajékon beliil.

Alaposan nézze meg Késziiljon elo,

az injekciods tollat. Ne mossa meg a kezét.
hasznalja, ha az

injekcids toll megsértilt,

vagy a gyogyszer

zavaros, elszinez6dott

vagy részecskéket lat

benne.

ELOL HATUL
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1. VEGYE LE A KUPAKOT
2. TEGYE A BORERE ES OLDJA KI
3. NYOMJA MEG ES TARTSA LENYOMVA

Fels® [ —

Injekcids gomb
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Zarogy(ri
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Zarva/Nyitva
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e
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1 VEGYE LE A KUPAKOT

ﬂ Ellendrizze, hogy az
injekcios toll zart h 5
allapotban van.

. Vegye le a sziirke
zarokupakot.

Ne tegye vissza a
zardkupakot, mert igy
megsériilhet a tii. Ne
érintse meg a tiit.

sziirke
zardékupak

. Eltavolitas utan a sziirke
zarokupak ugy néz ki,
ahogy a kép mutatja; a
zarokupak kidobhato.

i

Ha a sziirke zarokupak nem
ugy néz ki, mint a fenti
képen:

e Ne hasznalja az injekcios
tollat.

e Tegye el biztonsagosan a
tollat és a kupakot, és
vegye fel a kapcsolatot a
Lilly-vel.

e Hasznaljon Uj injekcios
tollat.

2 HELYEZZE A BORERE
ES OLDJA KI

. Helyezze a szintelen talpat
hatarozottan és stabilan a
bérére az injekcid beadasi
helyén.

u!"Oldja ki a zérat a zarégyiiri
elforditasaval.

3 NYOMJA MEG ES
TARTSA LENYOMVA

. Nyomja meg, és tartsa
lenyomva a z6ld injekcios
gombot: egy hangos
kattanast fog hallani.

& Tovabbra is tartsa stabilan
a béréhez nyomva a
szintelen talpat egészen

addig, amig meghallja a
masodik kattanast. Ezt
akkor hallja, amikor a tii
kb. 5-10 masodperc
elteltével elkezd
visszahizodni a bérébol.

. Vegye el az injekcios tollat
a borérol.
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FONTOS INFORMACIO

Térolas és kezelés

Az injekcids toll kidobasa

Gyakori kérdések

Egyéb informacio

Hogyan juthat tovabbi informaciohoz?

TAROLAS ES KEZELES

. Az injekciés tollnak iivegbdl késziilt részei is vannak. Ovatosan banjon vele. Ha kemény
feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban, hanem egy 1j injekcios tollal adja be az injekciot.

. Az injekciods tollat tarolja hiitészekrényben.

. Ha az injekcios tollat nem tudja hiitészekrényben tarolni, szobahémérsékleten (legfeljebb

30 °C-on) is tarthatja, dsszesen legfeljebb 14 napig.
. Az injekcios toll nem fagyaszthaté! NE HASZNALIJA, ha az injekcids toll korabban

megfagyott.
. A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az injekcios tollat az eredeti csomagolasban.
. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
. A megfeleld tarolasrol szolo teljes tajékoztatast a betegtajékoztatoban olvashatja el.

AZ INJEKCIOS TOLL KIDOBASA

. Az injekcios tollat egy ¢les targyak pr— ic B | —
gyljtésére alkalmas tartalyba, vagy o L
a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy ' B -
a gondozasat végz6 egészségligyi f

szakember altal elmondottaknak
megfeleléen dobja ki.
. Ne hasznalja tobbszor a megtelt

. Kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat
veégzo egészségiigyi szakembert,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt

iy a3
| |

gyogyszereivel.

GYAKORI KERDESEK

Mi a teendd, ha légbuborékot latok az injekcios tollban?

Légbuborékok eléfordulhatnak. Ennek nincs karos hatasa Onre, illetve nem befolyésolja az adagjat.

Mi a teendd, ha kioldom az injekcids toll zarjat és megnyomom a zold injekciés gombot, mielott

levenném a zarékupakot?

Ezutan mar ne vegye le a zarokupakot, és ne hasznalja az injekcids tollat. Az injekcios tollat a

kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak

megfelelden dobja ki. Az adagjat egy masik injekcios tollal adja be.
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Mi a teendd, ha a tii hegyén egy csepp folyadék lathaté, amikor a zarékupakot leveszem?
Nem szokatlan, hogy a tii hegyén egy csepp folyadék jelenik meg, €s ez nem befolyasolja az adagjat.
Lenyomva kell tartanom az injekciés gombot, amig az injekcié beadasa be nem fejezodik?

Nem sziikséges, de ez segithet, hogy az injekcios tollat egyenletesen és hatarozottan tudja odanyomni
a boréhez.

Tobb, mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor: két hangosabbat és egy halkat.
Sikeriilt beadnom az egész injekciét?

Néhany beteg hall egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanés el6tt. Ez hozzatartozik az

injekciods toll normal mikodéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl, amig nem hallja a

masodik hangos kattanast.

Mi a teendd, ha az injekcio utin egy csepp folyadék vagy vér van a borémon?

Ez nem szokatlan, és nem befolyasolja az adagjat.

Nem vagyok biztos benne, hogy megfeleléen miikodott az injekcios toll.

Ellendrizze, hogy megkapta-e a teljes adagjat. Megfeleloen adta be az adagjat, ha latja a sziirke részt.

(Lasd 3. 1épés) Lépjen kapcsolatba a betegtajékoztatoban feltiintetett Lilly képviselettel is a tovabbi

teendOk miatt. Addig is tarolja biztonsagos helyen az injekcids tollat, nehogy véletleniil megszuarja

magat a tiivel.

EGYEB INFORMACIO

. Ha gondja van a latasdval, NE hasznalja az injekcids tollat olyan személy segitsége nélkiil, akit
kiképeztek a Trulicity injekcios toll hasznalatara.

HOGYAN JUTHAT TOVABBI INFORMACIOHOZ?

. Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Trulicity injekcios tollal kapcsolatban, értesitse a
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

OLVASSA BE EZT A KODOT AZ ALABBI INTERNETES OLDAL
QR ELERESEHEZ
KOD www.trulicity.eu

A dokumentum ellenorzésének datuma:
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Hasznalati atmutato

Trulicity 3 mg oldatos injekcio eléretoltott injekciés tollban
dulaglutid
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Olvassa ela hasznalati ﬁtn{ﬁfété mindkét oldaia{:

INFORMACIO A TRULICITY ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLROL

Kérjiik, gondosan és alaposan olvassa el ezt a hasznalati itmutatét és a betegtajékoztatot,
miel6tt az eléretoltott injekcids tollat alkalmazza. Beszélje meg kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan kell helyesen
beadni a Trulicity-t.

. Az injekcios toll egy eldobhatd, eldretdltott, hasznalatra kész gydgyszeradagold eszkoz. Minden
injekcios toll a Trulicity egy heti adagjat tartalmazza (3 mg). Minden injekcios tollat csak
egyszer lehet hasznalni.

. A Trulicity-t hetente egyszer kell alkalmazni. Esetleg bejelolheti a naptaraban emlékeztet6iil,
hogy mikor kell beadnia a kdvetkez6 adagot.

. Ha megnyomja a z6ld injekcidés gombot, az injekcios toll automatikusan beszurja a tiit a borébe,
beinjekcidzza a gyodgyszert, és kihlizza a tiit, miutan az injekcié beadasa befejez6dott.
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MIELOTT HOZZALAT

Vegye ki Ellenoérizze

a hiitészekrénybdl. a cimkét, hogy biztos
legyen abban, hogy a
megfeleld gyogyszert
kapta, és a lejarati
id6n beliil van.

A zarokupakot hagyja
rajta addig, amig
készen nem 4all az
injekcio beadasara.

VALASSZ,A KI AZ INJEKCIO BEADASI
HELYET.

. A kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember segithet kivalasztani az On
szamara legmegfelel6bb helyet az
injekcid beadasara.

. A gyogyszert beadhatja a hasaba vagy a

combjaba.

. Ha mas adja be az injekciot,
valaszthatja a felkarjat is.

. Minden héten valtoztassa a beadas

helyét. Valaszthatja ugyanazt a
testtajékot, de figyeljen arra, hogy
véltoztassa az injekci6 beadasi helyét az
adott testtajékon beliil.

Alaposan nézze meg Késziiljon eld,
az injekcids tollat. Ne
hasznalja, ha az
injekcios toll megsériilt,
vagy a gyogyszer
zavaros, elszinez0dott
vagy részecskéket lat
benne.

mossa meg a kezét.

HATUL

ELOL
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1. VEGYE LE A KUPAKOT
2. TEGYE A BORERE ES OLDJA KI
3. NYOMJA MEG ES TARTSA LENYOMVA

Fels® [ —

Injekcids gomb

rész
Zarogy(ri
ﬂt‘) Jelzéesik
Zarva/Nyitva
Gyogyszer
e
] / Szintelen talp
! hi‘
Alsé,,
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Tii vege Zarokupak
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1 VEGYE LE A KUPAKOT

(-
ﬂ Ellendrizze, hogy az 4 . IS
injekcios toll zart ar
allapotban van. h (AP
. Vegye le a sziirke A
zarokupakot. { L sziirke
Ne tegye vissza a = ] zarokupak
zarokupakot, mert igy - .
megsériilhet a tii. Ne ‘\
érintse meg a tiit. \ L) Ha a sziirke zarokupak nem
7= gy néz ki, mint a fenti
. Eltavolitas utan a sziirke képen:
zarokupak ugy néz ki, ¢ Ne hasznalja az injekcios
ahogy a kép mutatja; a tollat.
zarokupak kidobhato. e Tegye el biztonsagosan a

tollat és a kupakot, és
vegye fel a kapcsolatot a

Lilly-vel.
e Hasznaljon Uj injekcios
tollat.

2 HELYEZZE A BORERE
ES OLDJA KI

. Helyezze a szintelen talpat
hatarozottan és stabilan a
bérére az injekcid beadasi
helyén.

#!"Oldja ki a zérat a zérégyiiri
elforditasaval.
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3 NYOMJA MEG ES
TARTSA LENYOMVA

. Nyomja meg, €s tartsa
lenyomva a z6ld injekcios
gombot: egy hangos
kattanast fog hallani.

& Tovabbra is tartsa stabilan
a béréhez nyomva a
szintelen talpat egészen
addig, amig meghallja a
masodik kattanast. Ezt

_ @ 5-10 masodperc

o U
blg%nyosod
hat meg
arrol, hogy
az injekcio
beadasa

akkor hallja, amikor a tii R
kb. 5-10 masodperc f{fﬁatévﬁ
elteltével elkezd valik.
visszahizodni a bérébol.
. Vegye el az injekcios tollat

a borérol.

FONTOS INFORMACIO

Térolas és kezelés

Az injekcios toll kidobasa

Gyakori kérdések

Egyéb informacio

Hogyan juthat tovabbi informaciohoz?

TAROLAS ES KEZELES

. Az injekciés tollnak iivegbdl késziilt részei is vannak. Ovatosan banjon vele. Ha kemény

feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban, hanem egy 1) injekcios tollal adja be az injekcidt.
. Az injekciods tollat tarolja hiitészekrényben.
. Ha az injekcios tollat nem tudja hiitészekrényben tarolni, szobahdmérsékleten (legfeljebb

30 °C-on) is tarthatja, dsszesen legfeljebb 14 napig.
. Az injekcios toll nem fagyaszthaté! NE HASZNALJA, ha az injekcids toll korabban

megfagyott.
. A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az injekcios tollat az eredeti csomagolasban.
. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
. A megfelel6 tarolasrol szolo teljes tajékoztatast a betegtdjékoztatoban olvashatja el.
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AZ INJEKCIOS TOLL KIDOBASA

. Az injekcios tollat egy ¢les targyak \ .
gyljtésére alkalmas tartalyba, vagy p— o B
a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy ' \ | L
a gondozasat végzd egészségiigyi ' > =
szakember altal elmondottaknak ’
megfeleléen dobja ki.

. Ne hasznalja tobbszor a megtelt
tartalyt.

. Kérdezze meg kezeldorvosat, L %
L/

gyogyszerészét vagy a gondozasat
veégzo egészségiigyi szakembert,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel.

GYAKORI KERDESEK
Mi a teendd, ha légbuborékot latok az injekcioés tollban?
Légbuborékok eléfordulhatnak. Ennek nincs karos hatasa Onre, illetve nem befolyasolja az adagjat.

Mi a teendd, ha kioldom az injekcios toll zarjat és megnyomom a zo6ld injekcios gombot, mieldtt
levenném a zarékupakot?

Ezutan mar ne vegye le a zarokupakot, és ne hasznalja az injekcios tollat. Az injekcids tollat a
kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak
megfelelden dobja ki. Az adagjat egy masik injekcios tollal adja be.

Mi a teendd, ha a tii hegyén egy csepp folyadék lathatd, amikor a zarékupakot leveszem?

Nem szokatlan, hogy a tii hegyén egy csepp folyadék jelenik meg, és ez nem befolyasolja az adagjat.

Lenyomva Kell tartanom az injekciés gombot, amig az injekcié beadasa be nem fejezodik?

Nem sziikséges, de ez segithet, hogy az injekcios tollat egyenletesen és hatarozottan tudja odanyomni
a boréhez.

Tobb, mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor: két hangosabbat és egy halkat.
Sikeriilt beadnom az egész injekciot?

Néhany beteg hall egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanas elétt. Ez hozzatartozik az
injekcios toll normal mikddéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl, amig nem hallja a
masodik hangos kattanast.

Mi a teendd, ha az injekcio utan egy csepp folyadék vagy vér van a boromon?

Ez nem szokatlan, és nem befolyésolja az adagjat.

Nem vagyok biztos benne, hogy megfeleléen miikodott az injekcios toll.

Ellendrizze, hogy megkapta-e a teljes adagjat. Megfelelden adta be az adagjat, ha latja a sziirke részt.
(Lasd 3. 1épés) Lépjen kapcsolatba a betegtajékoztatoban feltiintetett Lilly képviselettel is a tovabbi
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teendOk miatt. Addig is tarolja biztonsagos helyen az injekcids tollat, nehogy véletleniil megszirja
magat a tiivel.

EGYEB INFORMACIO

. Ha gondja van a latasaval, NE hasznalja az injekcios tollat olyan személy segitsége nélkiil, akit
kiképeztek a Trulicity injekcios toll hasznalatara.

HOGYAN JUTHAT TOVABBI INFORMACIOHOZ?

. Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Trulicity injekcios tollal kapcsolatban, értesitse a
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

OLVASSA BE EZT A KODOT AZ ALABBI INTERNETES OLDAL
QR ELERESEHEZ
KOD www.trulicity.eu

A dokumentum ellenorzésének datuma:
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Hasznalati atmutato

Trulicity 4,5 mg oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban
dulaglutid

TEPJE LE A
CIMKET
LIMNID V
AT ArddL

= e

w\_ < NyissT §_z\ét és teritse ki.J% "J

Olvassa eilﬂé hasznalati ﬁtrnﬁ&lt(’) mindkét oldala{.

INFORMACIO A TRULICITY ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLROL

Kérjiik, gondosan és alaposan olvassa el ezt a hasznalati itmutatot és a betegtajékoztatot,
miel6tt az eléretoltott injekcids tollat alkalmazza. Beszélje meg kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan Kell helyesen
beadni a Trulicity-t.

. Az injekcios toll egy eldobhatd, eldretdltott, hasznalatra kész gydgyszeradagolo eszkoz. Minden
injekcios toll a Trulicity egy heti adagjat tartalmazza (4,5 mg). Minden injekcios tollat csak
egyszer lehet hasznalni.

. A Trulicity-t hetente egyszer kell alkalmazni. Esetleg bejelolheti a naptaraban emlékeztet6iil,
hogy mikor kell beadnia a kovetkezd adagot.

. Ha megnyomja a zdld injekcios gombot, az injekcids toll automatikusan beszurja a tiit a borébe,
beinjekcidzza a gyodgyszert, és kihlizza a tlit, miutan az injekcié beadasa befejez6dott.
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MIELOTT HOZZALAT

Vegye ki Ellenérizze

a cimkét, hogy biztos
legyen abban, hogy a
megfeleld gyogyszert
kapta, és a lejarati
id6n beliil van.

a hiitészekrénybdl.

A zarokupakot hagyja
rajta addig, amig
készen nem 4all az
injekcio beadasara.

VALASSZA KI AZ INJEKCIO BEADASI
HELYET.

. A kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember segithet kivalasztani az On
szamara legmegfelel6bb helyet az
injekcid beadasara.

. A gyogyszert beadhatja a hasaba vagy a

combjaba.

. Ha mas adja be az injekciot,
valaszthatja a felkarjat is.

. Minden héten valtoztassa a beadas

helyét. Valaszthatja ugyanazt a
testtajékot, de figyeljen arra, hogy
véltoztassa az injekci6 beadasi helyét az
adott testtajékon beliil.

Alaposan nézze meg Késziiljon eld,
az injekciods tollat. Ne
hasznalja, ha az
injekcids toll megsértilt,
vagy a gyogyszer
zavaros, elszinez6dott
vagy részecskéket lat
benne.

mossa meg a kezét.

HATUL

ELOL
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1. VEGYE LE A KUPAKOT
2. TEGYE A BORERE ES OLDJA KI
3. NYOMJA MEG ES TARTSA LENYOMVA

Fels® [ —

Injekcids gomb

rész
Zarogy(ri
ﬂt‘) Jelzéesik
Zarva/Nyitva
Gyogyszer
e
] / Szintelen talp
! hi‘
Alsé,,
resz .
Tii vege Zarokupak
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1 VEGYE LE A KUPAKOT

ﬂ Ellendrizze, hogy az 4 . |
injekcios toll zart h e ———

allapotban van.
. Vegye le a sziirke
zarokupakot. sziirke

i zarokupak

Ne tegye vissza a - ! ]\

zardkupakot, mert igy , e
megsériilhet a tii. Ne ‘

érintse meg a tiit.

Ha a sziirke zarokupak nem

ugy néz ki, mint a fenti

képen:

e Ne hasznalja az injekcios
tollat.

o Tegye el biztonsadgosan a
tollat s a kupakot, és
vegye fel a kapcsolatot a

. Eltavolitas utan a sziirke 1\
zarokupak ugy néz ki,
ahogy a kép mutatja; a
zarokupak kidobhato.

Lilly-vel.
e Hasznaljon 1j injekcids
tollat.

2 HELYEZZE A BORERE
ES OLDJA KI

. Helyezze a szintelen talpat
hatarozottan és stabilan a
bérére az injekcid beadasi
helyén.

#!"Oldja ki a zérat a zérégyiiri
elforditasaval.
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3 NYOMJA MEG ES
TARTSA LENYOMVA

. Nyomja meg, €s tartsa
lenyomva a z6ld injekcios
gombot: egy hangos
kattanast fog hallani.

& Tovabbra is tartsa stabilan
a béréhez nyomva a
szintelen talpat egészen
addig, amig meghallja a
masodik kattanast. Ezt

_ @ 5-10 masodperc

o U
blg%nyosod
hat meg
arrol, hogy
az injekcio
beadasa

akkor hallja, amikor a tii R
kb. 5-10 masodperc f{fﬁatévﬁ
elteltével elkezd valik.
visszahizodni a bérébol.
. Vegye el az injekcios tollat

a borérol.

FONTOS INFORMACIO

Térolas és kezelés

Az injekcios toll kidobasa

Gyakori kérdések

Egyéb informacio

Hogyan juthat tovabbi informaciohoz?

TAROLAS ES KEZELES

. Az injekciés tollnak iivegbdl késziilt részei is vannak. Ovatosan banjon vele. Ha kemény

feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban, hanem egy 1) injekcios tollal adja be az injekcidt.
. Az injekciods tollat tarolja hiitészekrényben.
. Ha az injekcios tollat nem tudja hiitészekrényben tarolni, szobahdmérsékleten (legfeljebb

30 °C-on) is tarthatja, dsszesen legfeljebb 14 napig.
. Az injekcios toll nem fagyaszthaté! NE HASZNALJA, ha az injekcids toll korabban

megfagyott.
. A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az injekcios tollat az eredeti csomagolasban.
. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
. A megfelel6 tarolasrol szolo teljes tajékoztatast a betegtdjékoztatoban olvashatja el.
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AZ INJEKCIOS TOLL KIDOBASA

. Az injekcios tollat egy ¢les targyak pr— =0 B —
gyljtésére alkalmas tartalyba, vagy g \ "
a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy ' > -
a gondozasat végzd egészségiigyi . ’
szakember altal elmondottaknak
megfeleléen dobja ki.

. Ne hasznalja tobbszor a megtelt

iy ) R §
| |

. Kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembert,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel.

GYAKORI KERDESEK
Mi a teendd, ha légbuborékot latok az injekcios tollban?
Légbuborékok eléfordulhatnak. Ennek nincs karos hatasa Onre, illetve nem befolyésolja az adagjat.

Mi a teendd, ha kioldom az injekcios toll zarjat és megnyomom a zold injekciés gombot, mieldtt
levenném a zarékupakot?

Ezutan mar ne vegye le a zarokupakot, és ne hasznalja az injekcios tollat. Az injekcids tollat a
kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak
megfelelden dobja ki. Az adagjat egy masik injekcios tollal adja be.

Mi a teendd, ha a tli hegyén egy csepp folyadék lathaté, amikor a zarékupakot leveszem?

Nem szokatlan, hogy a tii hegyén egy csepp folyadék jelenik meg, és ez nem befolyasolja az adagjat.

Lenyomva Kell tartanom az injekciés gombot, amig az injekcié beadasa be nem fejezodik?

Nem sziikséges, de ez segithet, hogy az injekcios tollat egyenletesen és hatarozottan tudja odanyomni
a boréhez.

Tobb, mint két kattanast hallottam az injekci6 beadasakor: két hangosabbat és egy halkat.
Sikeriilt beadnom az egész injekciot?

Néhany beteg hall egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanas el6tt. Ez hozzatartozik az
injekcios toll normal mikddéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl, amig nem hallja a
masodik hangos kattanast.

Mi a teendd, ha az injekcié utan egy csepp folyadék vagy vér van a boromon?

Ez nem szokatlan, és nem befolyésolja az adagjat.

Nem vagyok biztos benne, hogy megfeleléen miikodott az injekcios toll.

Ellendrizze, hogy megkapta-e a teljes adagjat. Megfelelden adta be az adagjat, ha latja a sziirke részt.
(Lasd 3. 1épés) Lépjen kapcsolatba a betegtajékoztatoban feltiintetett Lilly képviselettel is a tovabbi
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teendOk miatt. Addig is tarolja biztonsagos helyen az injekcids tollat, nehogy véletleniil megszirja
magat a tiivel.

EGYEB INFORMACIO

. Ha gondja van a latasaval, NE hasznalja az injekcios tollat olyan személy segitsége nélkiil, akit
kiképeztek a Trulicity injekcios toll hasznalatara.

HOGYAN JUTHAT TOVABBI INFORMACIOHOZ?

. Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Trulicity injekcios tollal kapcsolatban, értesitse a
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

OLVASSA BE EZT A KODOT AZ ALABBI INTERNETES OLDAL
QR ELERESEHEZ
KOD www.trulicity.eu

A dokumentum ellenorzésének datuma:
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