VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING
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Afvlitur lyfijapenni, stakskammta

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi 1 0,5 ml af lausn (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn [ afyllitum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml).

Hettuglas, stakskammta

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn [ hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn [ hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn [ hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml).
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Afvlitur Iyfijapenni (KwikPen), fijdlskammta

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (4,17 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver skammtur er
2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 20 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (8,33 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver skammtur er
5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 30 mg af tirzepatidi 1 2,4 ml (12,5 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver skammtur er
7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 40 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (16,7 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver skammtur er
10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur
lyfjapenni inniheldur 50 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (20,8 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver
skammtur er 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Hver skammtur inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 60 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (25 mg/ml). Hver penni gefur 4 skammta, hver skammtur er
15 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer, litlaus eda gulleit lausn.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykursvki af tegund 2

Mounjaro er &tlad til medferdar vid sykursyki af tegund 2 hja fullordnum, sem ekki hefur nadst
fullnaegjandi stjorn 4, til viobotar vid mataradi og hreyfingu

o sem einlyfjamedferd ef metformin hentar ekki vegna 6pols eda frabendinga

o til viobotar vio onnur lyf til medferdar vio sykursyki.

Rannsoknanidurstodur vardandi samsetta medferd, ahrif & blodsykurstjorn og pa sjuklingahopa sem
rannsakadir voru eru i koflum 4.4, 4.5 og 5.1.

Pyngdarstjérnun

Mounjaro er &tlad til viobotarmedferdar asamt hitaeiningaskertu mataraedi og aukinni hreyfingu til

pyngdarstjérnunar, p.m.t. ad l1éttast og vidhalda stodugri likamspyngd, hja fulloronum med

upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)

. >30 kg/m? (offita) eda

. >27 kg/m? til <30 kg/m* (yfirbyngd) d4samt a.m.k. einum kvilla sem tengist likamspyngd (t.d.
haprystingi, blodfituroskun, kefisvefni, hjarta- og @dasjikdomi, forstigi sykursyki eda
sykursyki af tegund 2).

Rannsoknanidurstodur vardandi keefisvefn eru i kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur af tirzepatidi er 2,5 mg einu sinni i viku. Eftir 4 vikur 4 a0 auka skammtinn i 5 mg
einu sinni i viku. Ef porf krefur er heegt ad auka skammtinn 1 2,5 mg prepum eftir ad lagmarki 4 vikur
med peim skammti sem verid er ad nota.

Radlagdir viohaldsskammtar eru 5 mg, 10 mg og 15 mg.

Hémarksskammtur er 15 mg einu sinni i viku.

Ef tirzepatid er notad dsamt medferd med metformini og/eda SLGT2i-lyfi (sodium-glucose
co-transporter 2 inhibitor, hemill & flutningsprotein 2 fyrir natrium og glikoésa) er haegt ad halda afram
med somu skammta af metformini og/eda SLGT2i-lyfinu.

Ef tirzepatid er notad 4samt medferd med sulfonylurealyfi og/eda insulini gaeti purft ad ihuga ad
minnka skammta af stlfonylurealyfi eda insulini til ad draga ur heettu 4 blédsykurleekkun. Naudsynlegt
er ad sjuklingar hafi sjalfir eftirlit med blodsykurgildum sinum til ad stilla skammta af salfonylurealyfi

og insulini. Radlagt er ad minnka skammta af instilini smam saman i skrefum (sja kafla 4.4 og 4.8).

Skammtar sem gleymast

Ef gleymist a0 gefa skammt 4 ad gefa hann eins fljott og kostur er ef 4 dagar eda minna hafa 11910
sidan nota atti skammtinn. Ef fleiri en 4 dagar hafa 1i0i0 4 ad sleppa skammtinum sem gleymdist og
gefa sidan nasta skammt 4 sama vikudegi og vant er. { badum tilvikum halda sjaklingar sidan afram
med reglulega skommtun einu sinni i viku.



Skémmtunardcetlun breytt

Ef naudsyn krefur er haegt ad breyta pvi a4 hvada vikudegi lyfio er gefio, svo framarlega sem timinn
milli tveggja skammta sé a.m.k. 3 dagar.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir, kyn, kynpattur, pjoderni eda likamspyngd

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum a grundvelli aldurs, kyns, kynpattar, pjédernis eda
likamspyngdar (sja kafla 5.1 og 5.2). Eingdngu liggja fyrir mjog takmorkud gdogn um notkun lyfsins
hja sjuklingum >85 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t.
nyrnasjukdom a lokastigi. Reynsla af notkun tirzepatids handa sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi og nyrnasjukdoém a lokastigi er takmorkud. Gaeta skal varadar vio medferd med
tirzepatidi hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Reynsla af

notkun tirzepatids handa sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi er takmorkud. Geeta skal
varudar vid medferd meo tirzepatidi hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Bérn

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun tirzepatids hja bornum yngri en 18 4ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Gefa & Mounjaro undir hud 4 kvid, leeri eda upphandlegg.

Gefa ma lyfid 4 hvada tima solarhrings sem er, med eda an maltidar.

Skipta a um stungustad i hvert skipti. Ef sjuklingurinn notar einnig instlin sem stungulyf a a0 gefa
Mounjaro 4 6drum stungustad.

Raodleggja 4 sjuklingum a0 lesa vandlega notkunarleidbeiningarnar sem fylgja fylgisedlinum adur en
lyfid er gefid.

Hettuglas

bjalfa a sjuklinga og umoénnunaradila peirra i ad sprauta lyfinu undir hud adur en peir gefa Mounjaro.
Frekari upplysingar vardandi gjof lyfsins eru i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Brad brisbolga

Notkun tirzepatids hja sjuklingum med sogu um brisbolgu hefur ekki verid rannsékud og a ad geeta
varudar vid notkun lyfsins handa slikum sjuklingum.

Tilkynnt hefur verid um brada brisbolgu hja sjuklingum sem fengu medferd med tirzepatidi.



Upplysa a sjuklinga um einkenni bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisbélgu skal haetta notkun
tirzepatids. Ef greining brisbolgu er stadfest skal ekki hefja notkun tirzepatids 4 ny. Ef engin 6nnur
teikn eda einkenni bradrar brisbolgu eru til stadar er heekkun a gildum brisensima ein sér ekki nog til
a0 segja fyrir um brada brisbolgu (sja kafla 4.8).

Bl60sykurlekkun

Sjuklingar sem fa tirzepatid asamt lyfi sem eykur seytingu insulins (til deemis sulfonylurealyfi) eda
insulini geta verid i aukinni heettu & blédsykurlaekkun. Draga ma tr likum a blédsykurlekkun med pvi
ad minnka skammta af lyfinu sem eykur seytingu insulins eda insulini (sja kafla 4.2 og 4.8).

Ahrif 4 meltingarveg

Tirzepatid getur valdid aukaverkunum & meltingarveg, p.m.t. 6gledi, uppkdstum og nidurgangi (sja
kafla 4.8). Pessar aukaverkanir geta leitt til vessapurrdar, sem getur leitt til versnandi nyrnastarfsemi,
p.m.t. bradrar nyrnabilunar. Upplysa a sjuklinga sem fa medferd med tirzepatidi um hugsanlega hattu
a vessapurrd, vegna aukaverkana 4 meltingarveg og gera radstafanir til ad fordast vokvaskort og
truflun & blodsaltajafnvaegi. betta parf einkum ad hafa i huga hja 6ldrudum, sem geta verio liklegri til
ad fa slika fylgikvilla.

Alvarlegir meltingarfaerasjukdémar

Notkun tirzepatids hja sjuklingum med alvarlega meltingarfaerasjuikdéma, p.m.t. alvarlega
parmaldmun (gastroparesis), hefur ekki verio rannsdkud og geeta skal varudar vid notkun lyfsins hja
pessum sjuklingum.

Sjonukvilli af voldum sykursvki

Notkun tirzepatids hja sjuklingum med sjonukvilla an nyadamyndunar af véldum sykursyki (non-
proliferative diabetic retinopathy) sem parfnast bradamedferdar, sjonukvilla med nyaedamyndun af
voldum sykursyki (proliferative diabetic retinopathy) eda sjonudepilsbjug af voldum sykursyki hefur
ekki verid rannsokud og gaeta skal varudar vid notkun lyfsins hja pessum sjuklingum og vidhafa
videigandi eftirlit.

Asvelging i tengslum vid sveefingu eda djlpa sleevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnaasvelgingu i svaefingu eda djupri slaevingu hja sjuklingum sem fa GLP-
1 vidtakaorva. bvi skal hafa 1 huga haettuna 4 leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar magatemingar
(sja kafla 4.8) adur en hafin er adgerd med svafingu eda djupri slevingu.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Bensylalkohol

Lyfi0 inniheldur 5,4 mg af bensylalkoholi 1 hverjum 0,6 ml skammti af Mounjaro KwikPen.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Tirzepatid seinkar magatemingu og getur hugsanlega haft ahrif 4 frasogshrada lyfja sem tekin eru inn
samhlida. Pessi ahrif, sem leida til minni Cpax 0g lengri tmax, €ru mest aberandi pegar medferd med

tirzepatidi er hafin.

Samkvaemt nidurstddum ur rannsokn 4 parasetamoli, sem var notad sem demigert lyf til a0 meta ahrif
tirzepatids 4 magatemingu, er ekki buist vio ad naudsynlegt sé ad breyta skommtum af flestum lyfjum



sem tekin eru inn samhlida. b6 er radlagt ad fylgjast med sjuklingum sem taka inn lyf med prongan
leekningalegan studul (t.d. warfarin, digoxin), einkum pegar medferd med tirzepatidi er hafin og pegar
skammtar eru auknir. Einnig ber a0 hafa i huga hattu 4 seinkudum ahrifum, vardandi lyf til inntéku
sem mikilveegt er ad byrji fljott ad verka.

Parasetamol

Eftir stakan 5 mg skammt af tirzepatidi var hamarkspéttni parasetamols 1 plasma (Cpax) minnkud um
50% og midgildi tima par til hamarkspéttni var nad (tmax) seinkadi um 1 klukkustund. Ahrif tirzepatids
a frasog parasetamols eftir inntdku eru skammtahad og timahad. Vid litla skammta (0,5 og 1,5 mg)
sast eingdngu minnihattar breyting a utsetningu fyrir parasetamoli. Eftir skommtun tirzepatids einu
sinni i viku 1 fjorar vikur 1 160 (5/5/8/10 mg) saust engin ahrif & Cmax €02 tmax fyrir parasetamol. Engin
ahrif saust 4 heildarutsetningu (AUC). Ekki er porf a skammtaadldgun parasetamols pegar pad er
notad samhlida tirzepatidi.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Inntaka samsettra getnadarvarnarlyfja (0,035 mg etinylestradiol asamt 0,25 mg norgestimat, sem er
forlyf norelgestromins) samhlida stokum 5 mg skammti af tirzepatidi leiddi til minni Cyax 0g minna
flatarmals undir ferli (AUC) fyrir getnadarvarnalyfid. Cmax fyrir etinylestradiol var minnkad um 59%
og AUC um 20%, auk 4 klukkustunda lengingar & tmax. Cmax fyrir norelgestromin var minnkad um 55%
og AUC um 23%, auk 4,5 klukkustunda lengingar & tmax. Cmax fyrir norgestimat var minnkad um 66%
og AUC um 20%, auk 2,5 klukkustunda lengingar 4 tmax. Ekki er talid ad pessi minnkun ttsetningar
eftir stakan skammt af tirzepatidi hafi kliniska pydingu. Ekki er porf 4 skammtaadldogun
getnadarvarnalyfja til inntoku.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konum sem geta ordid pungadar er radlagt ad nota getnadarvarnir medan paer fa medferd med
tirzepatidi.

Medganga

Engin eda takmorkud gogn liggja fyrir um notkun tirzepatids 4 medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturahrif a exlun (sja kafla 5.3). Ekki er radlagt ad nota tirzepatid 4 medgdngu eda handa konum sem
geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir. Ef kona sem fzr lyfid vill verda pungud eda verdur

pungud 4 ad heetta notkun tirzepatids. Vegna langs helmingunartima tirzepatids 4 ad hetta notkun
lyfsins a.m.k. 1 manudi adur en reynt er ad verda pungud (sja kafla 5.2).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort tirzepatid berst i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir nybura/ungbdrn.

Akveda parf hvort hztta eigi brjostagjof eda fresta/gera hlé 4 medferd med tirzepatidi, ad teknu tilliti
til avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir konuna.

Frjosemi
Ahrif tirzepatids 4 frjésemi hja ménnum eru ekki pekkt.

Dyrarannsoknir 4 tirzepatidi benda ekki til beinna skadlegra ahrifa vardandi frjésemi (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Tirzepatid hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. begar tirzepatid er notad
asamt sulfonylurealyfi eda insulini skal radleggja sjuklingum ad gera vartidarradstafanir til ad fordast
blodsykurlaekkun vid akstur og stjornun véla (sja kafla 4.4).

4.8

Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

[ tolf 3. stigs rannsoknum sem er lokid voru 8.158 sjiklingar utsettir fyrir tirzepatidi einu sér eda
asamt 60rum blodsykurlaekkandi lyfjum. Par aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru kvillar i
meltingarvegi og voru peir yfirleitt veegir eda midlungi alvarlegir. Tioni 6gledi, nidurgangs og
uppkasta var meiri medan 4 skammtaaukningu st6d og minnkadi med timanum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp eftir liffeeraflokkum

og minnkandi tidni (mjog algengar: >1/10; algengar: >1/100 til <1/10; sjaldgaefar: >1/1.000 til <1/100;
mjog sjaldgaefar: >1/10.000 til <1/1.000; koma orsjaldan fyrir: <1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru
algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir

kalsitonins i blodi*

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgeefar
Onzmiskerfi Ofnemisviobrogd Bradaofnaemis-
vidbrogd ”,
Ofnaemisbjugur’
Efnaskipti og Blodsykurleekkun' | Blodsykurlekkun' | Blédsykurlakkun'
neering * vid notkun dsamt | * vid notkun dsamt | * vid notkun dsamt
sulfonylarealyfi metformini og metformini,
eda insulini SGLT2i-1yfi, Minnkud
Minnkud likamspyngd'
matarlyst'
Taugakerfi Sundl? Bragotruflanir,
Skyntruflun
Adar Lagprystingur’
Meltingarfzeri Ogledi, Meltingartruflanir, | Gallsteinar,
Nidurgangur, baninn kvidur, Gallbloorubolga,
Uppkost’, Ropi, Vindgangur, | Brad brisbolga,
Kvidverkur®, Vélindabakflaeoi Seinkun
Hazgdatregda’ magatemingar
Huo og Harlos®
undirhud
Almennar Preyta', Vidbrogd | Verkur 4
aukaverkanir 4 stungustad stungustad
og auka-
verkanir a
ikomustad
Ranns6kna- Aukin
niourstoour hjartslattartioni,
Haekkao gildi
lipasa,
Haekkad gildi
amylasa,
Heekkao gildi
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*Tilkynnt eftir markadssetningu lyfsins

*Bloosykurlaekkun er skilgreind hér fyrir nedan.

"Hugtokin preyta, prottleysi, lasleiki og svefnhdfgi eru flokkud saman sem preyta.

! Aukaverkun sem 4 eingdngu vid sjuklinga med sykursyki af tegund 2.

? Aukaverkun sem 4 adallega vid sjuklinga i yfirpyngd eda med offitu, med eda an sykursyki af
tegund 2.

3 Aukaverkunin var mjog algeng i rannséknum & pyngdarstjérnun og keefisvefni og algeng i
rannsoknum 4 sykursyki af tegund 2.

* Aukaverkunin var algeng i rannsoknum 4 pyngdarstjornun og sjaldgzf i rannséknum 4 sykursyki af
tegund 2 og keefisvefni.

Lysing valinna aukaverkana

Ofncemisvidbrégo

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrogd vid notkun tirzepatids 1 sameinudum gégnum ur
rannsoknum & notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2, med samanburdi vio lyfleysu og hafa pau
stundum verid veruleg (t.d. ofsakladi og exem); tilkynnt var um ofnamisvidbrogo hja 3,2% sjuklinga
sem fengu medferd med tirzepatidi en 1,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu. { mjog sjaldgaefum tilvikum
hefur verid tilkynnt um bradaofnaemisviobrogd og ofnaemisbjug eftir markadssetningu tirzepatids.

{ sameinudum gégnum ur 3 rannsoknum 4 pyngdarstjornun, med samanburdi vid lyfleysu, og
sameinudoum gégnum ur 2 rannsoéknum 4 kafisvefni, med samanburdi vid lyfleysu, hefur verio
tilkynnt um ofnamisvidbrogd vid notkun tirzepatids og hafa pau stundum verid veruleg (t.d. utbrot og
hudbolga); tilkynnt var um ofnemisvidbrogd hja 3,0 - 5,0% sjuklinga sem fengu medferd med
tirzepatidi samanborid vid 2,1 - 3,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Blodsykurlekkun hja sjuklingum med svkursyki af tegund 2

Rannsoknir a sykursyki af tegund 2

Bloosykurlekkun af kliniskri pydingu (glikosi 1 bl6di <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)) eda alvarleg
blodsykurlekkun (sem parfnast adstodar annars einstaklings) kom fram hja 10 til 14% sjoklinga (0,14
til 0,16 tilvik/sjuklingaar) pegar tirzepatidi var beett vio medferd med sulfonylurealyfi og hja 14 til
19% sjuklinga (0,43 til 0,64 tilvik/sjuklingaar) pegar tirzepatidi var bett vid grunnmedferd med
insulini.

Tioni blodsykurlaekkunar, af kliniskri pydingu, vid einlyfjamedferd med tirzepatidi eda pegar pvi var
beett vid medferd med 60rum sykursykislyfjum til inntdku var allt ad 0,04 tilvik/sjiklingaar (sja toflu 1
og kafla4.2,4.4 og 5.1).

i 3. stigs kliniskum rannséknum tilkynntu 10 sjuklingar (0,2%) um 12 tilvik alvarlegrar
bloosykurlekkunar. Af pessum 10 sjuklingum fengu 5 (0,1%) grunnmedferd med glargin insulini eda
sulfonylurealyfi og tilkynntu peir um eitt tilvik hver.

Rannsokn a pyngdarstjornun

i 3. stigs rannsokn & pyngdarstjornun hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid
lyfleysu var tilkynnt um blédsykurlaekkun (glukosi i blodi <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)) hja 4,2%
sjiiklinga sem fengu tirzepatid en 1,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu. I pessari rannsékn var tidni
bloédsykurhaekkunar meiri (10,3%) hja sjuklingum sem toku tirzepatid d4samt lyfi sem Orvar seytingu
instlins (t.d. sulfonylarea-lyfi) en hja sjuklingum sem fengu medferd med tirzepatidi en toku ekki
sulfonylurea-lyf (2,1%). Ekki var tilkynnt um nein tilvik alvarlegrar blédsykurlekkunar.

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

i 3. stigs rannséknum 4 notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid lyfleysu, jukust
meltingarfaerakvillar skammtahad vid notkun 5 mg (37,1%), 10 mg (39,6%) og 15 mg (43,6%) af
tirzepatidi, borid saman vid lyfleysu (20,4%). Ogledi kom fram hja 12,2%, 15,4% og 18,3%, borid



saman vi0 4,3%, og nidurgangur kom fram hja 11,8%, 13,3% og 16,2%, borid saman vid 8,9%, hja
peim sem fengu 5 mg, 10 mg og 15 mg af tirzepatidi, borid saman vid lyfleysu, talid i somu rod.
Aukaverkanir fra meltingarfeerum voru yfirleitt veegar (74%) eda midlungi alvarlegar (23,3%). Tioni
ogledi, uppkasta og nidurgangs var meiri medan verid var a0 auka skammta og minnkadi sidan med
timanum.

Fleiri sjuklingar heaettu patttoku fyrir fullt og allt vegna aukaverkana 4 meltingarveg i hopunum sem
fengu tirzepatid 5 mg (3,0%), 10 mg (5,4%) og 15 mg (6,6%) en i hopnum sem fékk lyfleysu (0,4%).

f 3. stigs rannsokn & pyngdarstjornun hja sjiklingum an sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid
lyfleysu, jukust meltingarfeerakvillar vid notkun 5 mg (55,6%), 10 mg (60,8%) og 15 mg (59,2%) af
tirzepatidi, borid saman vid lyfleysu (30,3%). Ogleéi kom fram hja 24,6%, 33,3% og 31,0%, borid
saman vid 9,5%, og nidurgangur kom fram hja 18,7%, 21,2% og 23,0%, borid saman vid 7,3%, hja
peim sem fengu 5 mg, 10 mg og 15 mg af tirzepatidi, borid saman vid lyfleysu, talid i sdému rod.
Aukaverkanir fra meltingarfeerum voru yfirleitt veegar (60,8%) eda midlungi alvarlegar (34,6%). Tidni
ogledi, uppkasta og nidurgangs var harri medan verid var ad auka skammta og minnkadi sidan med
timanum.

Fleiri sjuklingar heettu notkun rannsoknarlyfs fyrir fullt og allt vegna aukaverkana fra meltingarfeerum
i hopunum sem fengu tirzepatid 5 mg (1,9%), 10 mg (4,4%) og 15 mg (4,1%) en i hopnum sem fékk
lyfleysu (0,5%).

Gallblodrutengd tilvik

[ sameinudum gégnum ur premur 3. stigs rannsoknum 4 pyngdarstjérnun, med samanburdi vid
lyfleysu, var heildartioni gallblodrubolgu og bradrar gallbléorubolgu 0,6% og 0,2% hjé sjuklingum
sem fengu tirzepatid og sjuklingum sem fengu lyfleysu, i peirri r6d.

[ sameinudum gégnum ur premur 3. stigs rannsoknum 4 pyngdarstjérnun, med samanburdi vid
lyfleysu, og sameinudum gdgnum ur 2 rannséknum & keefisvefni, med samanburdi vid lyfleysu, var
tilkynnt um brada kvilla i gallblodru hja allt ad 2,0% sjuklinga sem fengu tirzepatid og allt ad 1,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu.

f 3. stigs rannsoéknum & pyngdarstjornun hofdu bradir kvillar i gallblodru jakvaeda fylgni vid minnkun
likamspyngdar.

Oncemingargeta

Engar visbendingar voru um breytingar 4 lyfjahvorfum eda ahrif 4 verkun tirzepatids, sem tengdust
myndun métefna gegn lyfinu eda hlutleysandi métefnum.

Motetni gegn lyfinu voru meld hja 5.025 sjuklingum sem fengu medferd med tirzepatidi i 3. stigs
kliniskum ranns6knum & notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2. Hja 51,1% peirra komu motefni
gegn lyfinu fram vegna medferdarinnar medan 4 henni st6d. Hja 38,3% peirra sjuklinga sem motefni
voru meld hja voru motefni gegn lyfinu sem komu fram vegna medferdarinnar vidvarandi (p.e.
moétefni gegn lyfinu sem komu fram vegna medferdarinnar voru til stadar i 16 vikur eda lengur).
Hlutleysandi motefni gegn verkun tirzepatids & glikosahad insulinstyrifjolpeptid (GIP) vidtaka voru til
stadar hja 1,9% sjuklinganna, hlutleysandi moétefni gegn verkun tirzepatids & glikagonlikt peptid-1
(GLP-1) vidtaka voru til stadar hja 2,1% sjuklinganna, hlutleysandi moétefni gegn eigin GIP voru til
stadar hja 0,9% sjuklinganna og hlutleysandi métefni gegn eigin GLP-1 voru til stadar hja 0,4%
sjuklinganna.

Motefni gegn lyfinu voru maeld hja3.710 sjuklingum sem fengu medferd med tirzepatidi i fjorum

3. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun og tveimur 3. stigs rannsoéknum & keefisvefni. Hja 60,6-65,1%
peirra komu moétefni gegn lyfinu fram vegna medferdarinnar medan a henni st6d. Hja 46,5-51,3%
peirra sjuklinga sem moétefni voru maeld hja voru motefni gegn lyfinu sem komu fram vegna
medferdarinnar vidvarandi. Hlutleysandi métefni gegn verkun tirzepatids 4 GIP vidtaka voru til stadar
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hja allt ad 2,3% sjuklinganna og hlutleysandi moétefni gegn verkun tirzepatids &4 GLP-1 vidtaka voru til
stadar hja allt ad 2,3% sjuklinganna. Hlutleysandi motefni gegn eigin GIP voru til stadar hja allt ad
0,7% sjuklinganna og hlutleysandi motefni gegn eigin GLP-1 voru til stadar hja allt ad 0,1%
sjuklinganna.

Hjartslattartioni

i 3. stigs rannsoknum 4 notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid lyfleysu, leiddi
medferd med tirzepatidi til hamarksaukningar a hjartslattartioni sem nam ad medaltali 3 til 5 slogum a
minutu. Haimarksaukning & hjartslattartidni hja sjiklingum sem fengu lyfleysu nam ad medaltali

1 slagi & minutu.

Hlutfall sjuklinga par sem upphafleg hjartslattartioni hafdi aukist um >20 slog 4 minutu i 2 eda fleiri
komum 1 r6d var 2,1%, 3,8% og 2,9% hja peim sem fengu 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi, talio i
sOmu 160, borid saman vid 2,1% hja peim sem fengu lyfleysu.

Litils hattar aukning & medallengd PR-bils sast vid notkun tirzepatids, borid saman vid lyfleysu
(medallenging um 1,4 til 3,2 msek annars vegar og medalstytting um 1,4 msek hins vegar). Ekki sast
neinn munur 4 tioni hjartslattartruflana eda leidnitruflana i hjarta vid notkun 5 mg, 10 mg eda 15 mg af
tirzepatidi og lyfleysu (3,8%, 2,1%, 3,7% og 3%, talid i sému r50).

{ premur 3. stigs rannséknum & pyngdarstjornun, med samanburdi vid lyfleysu, leiddi medferd med
tirzepatidi til aukningar 4 hjartslattartioni sem nam ad medaltali 3 sldgum & minutu. Engin aukning
var0 ad medaltali & hjartslattartioni hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

f rannsokn 4 pyngdarstjornun med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum an sykursyki af tegund 2
var hlutfall sjiklinga par sem upphafleg hjartslattartioni hafoi aukist um >20 slog 4 minatu i 2 eda
fleiri komum 1 r6d var 2,4%, 4,9% og 6,3% hja peim sem fengu 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi,
talid 1 somu 160, borid saman vid 1,2% hja peim sem fengu lyfleysu.

Litils hattar aukning & medallengd PR-bils sast vid notkun tirzepatids og lyfleysu (medallenging um
0,3 til 1,4 msek annars vegar og 0,5 msek hins vegar, talio 1 somu r60). Ekki sast neinn munur a tidni
hjartslattartruflana eda leionitruflana i hjarta vid notkun 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi og
lyfleysu (3,7%, 3,3%, 3,3% og 3,6%, talid i somu r60).

Viobrogd a stungustad

i 3. stigs rannséknum 4 notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid lyfleysu, voru
vidbrogo a stungustad algengari hja peim sem fengu tirzepatid (3,2%) en hja peim sem fengu lyfleysu
(0,4%).

{ premur 3. stigs rannséknum & pyngdarstjornun, med samanburdi vid lyfleysu og tveimur 3. stigs
rannséknum a kefisvefni, med samanburdi vid lyfleysu, voru viobrogo 4 stungustad algengari hja
peim sem fengu tirzepatid (8,0-8,6%) en hja peim sem fengu lyfleysu (1,8-2,6%).

i 3. stigs rannsoknunum 1 heild voru algengustu teikn og einkenni vidbragda 4 stungustad rodi og
kladi. Vidbrogd a stungustad voru vaeg hja 91% sjuklinga og midlungs mikil hja 9% sjuklinga. Engin
alvarleg vidbrogd komu fram a stungustad.

Brisensim
[ 3. stigs rannsoknum & notkun lyfsins vid sykursyki af tegund 2, med samanburdi vid lyfleysu, leiddi
medferd med tirzepatidi til heekkunar 4 gildum amylasa fra brisi um 33% til 38% ad medaltali og

haekkunar 4 gildum lipasa fra brisi um 31% til 42% a0 medaltali. Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
haekkudu gildi amylasa um 4%, en engar breytingar saust a gildum lipasa.
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{ premur 3. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun, med samanburdi vid lyfleysu og tveimur 3. stigs
rannsoknum 4 kaefisvefni, med samanburdi vid lyfleysu, leiddi medferd meo tirzepatidi til heekkunar a
gildum amylasa fra brisi um 23-24,6% ad medaltali og hackkunar & gildum lipasa fra brisi um 34-39%
ad medaltali. Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu heekkudu gildi amylasa um 0,7-1,8% og gildi lipasa
um 3,5-5,7%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskommtun & sér stad skal veita videigandi studningsmedferd samkvaemt kliniskum teiknum og
einkennum sjuklingsins. Sjuklingar geetu fundid fyrir aukaverkunum & meltingarveg, p.m.t. 6gleoi.
Ekkert sértaekt moteitur er til vid ofskdmmtun tirzepatids. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
pessum einkennum og medhdndla pau i einhvern tima, ad teknu tilliti til helmingunartima tirzepatids
(uw.p.b. 5 dagar).

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, blodsykursleekkandi lyf, dnnur en instlin, ATC-flokkur:
A10BX16

Verkunarhattur

Tirzepatid er langverkandi 6rvi (agonist) 4 GIP- og GLP-1-vidtaka, mjog sérteekur fyrir GIP- og
GLP-1-viotaka hja monnum. Tirzepatid hefur mikla sakni i baedi GIP- og GLP-1-vidtaka. Verkun
tirzepatids 4 GIP-vidtaka er svipud og virkni eigin GIP-hormoéns. Verkun tirzepatids 4 GLP-1-vidtaka
er minni en virkni eigin GLP-1-hormons. Badir vidtakar eru til stadar & o og B kirtilfrumum 1 brisi,
hjarta, @0um, frumum énamiskerfisins (hvitfrumum), meltingarvegi og nyrum. GIP-vidtakar eru
einnig til stadar & fitufrumum.

Auk pess eru badi GIP og GLP-1-vidtakar tjadir i peim hlutum heilans sem eru mikilvegir fyrir
stjornun matarlystar. Dyrarannsoknir hafa synt ad tirzepatid dreifist til og virkjar taugafrumur a
heilasvaedum sem taka patt i stjornun matarlystar og fedunams. Dyrarannsoknir hafa synt ad tirzepatid
getur temprad nytingu fitu med ahrifum a GIP-vidtakann. I fitufrumum hja ménnum sem raktadar eru
in vitro verkar tirzepatid & GIP-vidtaka til ad stjorna upptoku glikésa og tempra upptoku og nidurbrot
fitu.

Blodsykurstjorn

Tirzepatid beetir blodsykurstjorn med pvi ad minnka péttni glukdsa, baedi a fastandi maga og eftir
maltidir, hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2, gegnum nokkra verkunarhztti.

Stiornun matarlystar og orkubuskapur

Tirzepatid minnkar likamspyngd og fitumassa likamans. Minnkun likamspyngdar stafar adallega af
minnkun fitumassa. Verkunarhattur sem tengist minnkun likamspyngdar og fitumassa likamans felst i
minnkadri inntéku fedu vegna stjornunar matarlystar. Kliniskar rannsoknir hafa synt ad tirzepatid
dregur ur inntdku orku og matarlyst med pvi ad auka seddu og mettunartilfinningu og draga ar
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svengdartilfinningu. Tirzepatid dregur einnig ur akefd matarléngunar og seekni 1 sykur- og fiturika
faedu. Tirzepatid temprar nytingu fitu.

Lyfhrif
Insulinseyting

Tirzepatid eykur neemi B-frumna i brisi fyrir glikdsa. Pad orvar fyrsta og annan fasa insulinseytingar 4
gltikosahadan hatt.

{ rannsokn par sem blodsykurgildum var haldid haum (hyperglycaemic clamp) hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2 voru ahrif tirzepatids 4 instlinseytingu borin saman vid ahrif lyfleysu og sértaka
GLP-1 viotakadrvans semaglutids 1 mg. Tirzepatid 15 mg jok seytingarhrada i fyrsta fasa
insulinseytingar um 466% fra upphafsgildi og seytingarhrada i 60rum fasa insulinseytingar um 302%
fra upphafsgildi. Engin breyting vard 4 seytingarhrada i fyrsta og 60rum fasa insulinseytingar hja peim
sem fengu lyfleysu.

Insulinncemi

Tirzepatid eykur instlinnaemi.

Tirzepatid 15 mg jok instlinneemi likamans (whole body insulin sensitivity) um 63%, melt med
M-gildi, sem er melikvardi a upptoku glukosa i vefi pegar insulinpéttni er haldid harri og

blodsykurgildum er haldid edlilegum (hyperinsulinemic euglycaemic clamp). M-gildi var ébreytt hja
peim sem fengu lyfleysu.

Tirzepatid minnkar likamspyngd hja sjuklingum med offitu eda i yfirpyngd og hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2 (6had likamspyngd), sem getur att patt i aukningu instlinnemis.

Glukagonpéttni

Tirzepatid minnkadi péttni glikagons 4 fastandi maga og eftir maltidir 4 glukosahadan hatt. Tirzepatid
15 mg minnkadi péttni glikagons a fastandi maga um 28% og AUC fyrir glikagon eftir blandada
maltid um 43%, borid saman vid enga breytingu hja peim sem fengu lyfleysu.

Magateming
Tirzepatide seinkar magateemingu, sem getur hagt a frasogi glukosa eftir maltid og leitt til jakveedra
ahrifa 4 blodsykurgildi eftir maltid. Seinkun magatemingar af voldum tirzepatids minnkar med

timanum.

Verkun og oryggi

Svkursyki af tegund 2

Lagt var mat 4 6ryggi og verkun tirzepatids 1 fimm fjélpjodlegum, slembir6oudum, 3. stigs
samanburdarrannsoknum (SURPASS-1-5) par sem adalmarkmidid var ad meta blodsykurstjorn. Alls
fengu 6.263 sjuklingar med sykursyki af tegund 2 medferd i rannsoknunum (4.199 fengu medferd med
tirzepatidi). Medal vidbotarmarkmida voru meling likamspyngdar, hlutfall sjuklinga sem ndoi
markmidum vardandi minnkun likamspyngdar, maling glukdsa i sermi 4 fastandi maga og hlutfall
sjuklinga sem nadi markgildum HbA Ic. [ 6llum fimm 3. stigs rannséknunum var lagt mat 4 ahrif

5 mg, 10 mg og 15 mg af tirzepatidi. Allir sjuklingar sem fengu medferd meo tirzepatidi fengu fyrst
2,5 mg i 4 vikur. Eftir pad var skammturinn af tirzepatidi aukinn um 2,5 mg 4 4 vikna fresti par til
fyrirfram dkvednum skammti var nad.

{ 6llum rannsoknunum leiddi medferd med tirzepatidi til vidvarandi, tolfraedilega marktakrar og
kliniskt mikilvaegrar laeekkunar 4 gildi HbA1c fra upphafi rannsoknarinnar, borid saman vid annad
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hvort lyfleysu eda virkt lyf (semaglutid, degludec insulin og glargin instlin), i allt ad 1 ar. { einni
rannsokn héldust pessi ahrif i allt ad 2 ar. Einnig var synt fram 4 tolfreedilega marktaeka og kliniskt
mikilveega minnkun likamspyngdar fra upphafi rannsoknarinnar. Nidurstddur Ur 3. stigs
rannsoknunum eru syndar hér fyrir nedan, og eru paer byggdar a4 gdognum fra medferdartimabilinu an
notkunar bradalyfja (rescue therapy), hja adloguou medferdarakvorounarpydi (mITT), en i pvi voru

allir slembiradadir sjuklingar sem voru utsettir fyrir a.m.k. 1 skammti af rannsoknarlyfinu, en

sjuklingar sem heettu notkun rannsdknarlyfsins ad eigin akvoroun voru ekki teknir med i greiningunni.

SURPASS-1 — einlyfjamedferd

{ 40 vikna tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu var 478 sjuklingum, sem ekki nadu

fullnaegjandi blodsykurstjorn med mataraedi og hreyfingu, slembiradad til ad fa 5 mg, 10 mg eda

15 mg af tirzepatidi eda lyfleysu einu sinni i viku. Medalaldur sjuklinga var 54 ar og 52% voru

karlkyns. Vid upphaf rannsoknarinnar hofou sjuklingarnir verid med sykursyki ad medaltali i 5 ar og
likamspyngdarstudull (BMI) var ad medaltali 32 kg/m?.

Tafla 2. SURPASS-1-rannséknin: Niourstoour i viku 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | Lyfleysa
5 mg 10 mg 15 mg
Adlagad meodferdarakvorounarpyoi 121 121 120 113
(mITT) (n)
HbA . (%) Upphafsgildi (medaltal) 7,97 7,88 7,88 8,08
Breyting fra upphafsgildi -1,87% -1,89" -2,07% +0,04
Munur midad vid lyfleysu -1,91%%* -1,93%%* 2, 11%%* -
[95% oryggismork] | [-2,18; -1,63] | [-2,21;-1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA . Upphafsgildi (medaltal) 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmo6l/mél) Breyting fra upphafsgildi -20,4" -20,7* 22,7 +0,4
Munur midad vid lyfleysu -20,8%* -21,1%* -23,1%* -
[95% oryggismork] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Sjuklingar <7% 86,8** 91,5%* 87,9%* 19,6
(%) sem nadu <6,5% 81,81 81,4171 86,211 9.8
HbA. <5,7% |  33,9%* 30,5%* 51,7%* 0,9
Glukosi i Upphafsgildi (medaltal) 8,5 8,5 8,6 8,6
sermi a Breyting fra upphafsgildi 2,4 2,6 2,7% +0,7*
fastandi maga | Munur midad vid lyfleysu -3,13%%* -3,26%%* -3,45%%* -
(mmol/1) [95% oryggismork] | [-3,71;-2,56] | [-3.,84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
Glukosi i Upphafsgildi (medaltal) 153,7 152,6 154,6 155,2
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -43,6" -45,9" -49,3* +12,9
fastandi maga | Munur midad vid lyfleysu -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
(mg/dl) [95% Oryggismork] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48.4] | [-72,7; -51,5]
Likamspyngd Upphafsgildi (medaltal) 87,0 85,7 85,9 84,4
(kg) Breyting fra upphafsgildi -7,0% -7,8" -9,5" -0,7
Munur midad vid lyfleysu -6,3%* -7,1%% -8,8%* -
[95% oOryggismork] | [-7,8; -4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Sjuklingar >5% 66,911 78,011 76,711 14,3
() sem nidu 210% | 30,611 39,87t 47411 0.9
byngdartapi >15% | 132% 17,01 26,71 0,0

p <0,05; **p <0,001 fyrir yfirburdi, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.

p <0,05; "'p <0,001 borid saman vid lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#p <0,05; "p <0,001 borid saman vid upphafsgildi, ekki leidrétt fyrir margfeldisdhrifum.
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Mynd 1. Medalgildi HbA . (%) og medallikamspyngd (kg) fra upphafi fram i viku 40

SURPASS-2 — samsett medferd med metformini

40

-:@::- MOUNJARO 5 mg —y~ -MOUNJARO 10 mg —¢— MOUNJARO 15 mg —g - Lyfleysa

[ 40 vikna opinni rannsékn med samanburdi vid virkt lyf (tviblind med tilliti til skammtastaerdar af
tirzepatidi) var 1.879 sjuklingum slembiradad til ad fa 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi einu sinni
i viku, eda 1 mg af semaglutidi einu sinni i viku, allt 4samt metformini. Medalaldur sjuklinga var 57 ar

og 47% voru karlkyns. Vid upphaf rannsoknarinnar h6fou sjuklingarnir verid med sykursyki ad

medaltali i 9 ar og likamspyngdarstudull (BMI) var ad medaltali 34 kg/m>.

Tafla 3. SURPASS-2-rannséknin: Niourstoour i viku 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
Adlagad medferdarakvorounarpyoi (mITT) 470 469 469 468
(n)
HbAc (%) Upphafsgildi (medaltal) 8,33 8,31 8,25 8,24
Breyting fra upphafsgildi -2,09" -2,37% -2,46™ -1,86"
Munur midad vid semaglutid -0,23%%* -0,51** -0,60** -
[95% oryggismork] | [-0,36; -0,10] | [-0,64; -0,38] | [-0,73; -0,47]
HbA ;. Upphafsgildi (medaltal) 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmél/mél) Breyting fra upphafsgildi -22,8" -25,9" -26,9" -20,3"
Munur midad vid semaglutid -2,5%% -5,6%* -6,6%* N/A
[95% Oryggismork] | [-3,9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1]
Sjuklingar <7% 85,5% 88,9%** 92,2%* 81,1
(%) sem nadu <6,5% 74,01 82,171 87,1TT 66,2
HbA. <5,7% 293+t 44, 7% 50,9%* 19,7
Glukosi i Upphafsgildi (medaltal) 9,67 9,69 9,56 9,49
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi 3,117 -3,42" -3,52% -2,70"
fastandi maga | Munur midad vid semaglutid -0,417 -0,727f -0,82f" -
(mmol/l) [95% oryggismork] | [-0,65; -0,16] | [-0,97; -0,48] | [-1,06; -0,57]
Glukési i Upphafsgildi (medaltal) 174,2 174,6 172,3 170,9
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -56,0" -61,6™ -63,4™ -48,6™
fastandi maga | Munur midad vid semaglutid -7,3" -13,0'" -14,7' -
(mg/dl) [95% oryggismork] | [-11,7;-3,0] | [-17,4;-8,6] | [-19,1;-10,3]
Likamspyngd Upphafsgildi (medaltal) 92,6 94.9 93.9 93,8
(kg) Breyting fra upphafsgildi -7,8" -10,3" -12,4* -6,2"
Munur midad vid semaglutid -1,7%* -4,1%* -0,2%* -
[95% oryggismork] | [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1; -5,3]
Sjuklingar >5% 68,6" 82,4 86,2" 58,4
(%) sem nadu >10% 35,8 52,9'f 64,9'f 253
byngdartapi >15% 15,2 27,7" 39,9'f 8,7

"p <0,05; **p <0,001 fyrir yfirburdi, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Tp <0,05; 'p <0,001 borid saman vid semaglutid 1 mg, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#p <0,05; ™p <0,001 borid saman vid upphafsgildi, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 2. Medalgildi HbA . (%) og medallikamspyngd (kg) fra upphafi fram i viku40

SURPASS-3 — samsett medferd med metformini, med eda an SGLT2i-lyfs

{ 52 vikna opinni rannsokn med samanburdi vid virkt lyf var 1.444 sjuklingum slembiradad til ad fa

5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi einu sinni i viku, eda degludec insulin, allt 4samt metformini og

med eda an SGLT2i-lyfs. 32% sjuklinganna notudu SGLT2i-lyf vid upphaf rannsdknarinnar. Vid

upphaf rannsoknarinnar h6fou sjuklingarnir verid med sykursyki ad medaltali i 8 ar og
likamspyngdarstudull (BMI) var ad medaltali 34 kg/m?; medalaldur var 57 ar og 56% voru karlkyns.

Sjuklingar sem fengu degludec instlin fengu upphaflega 10 einingar/dag, en skammturinn var sidar

stilltur samkvamt reikniriti fyrir markgildi glukoésa i blodi 4 fastandi maga <5 mmol/l.

Meodalskammtur af degludec insulini i viku 52 var 49 einingar/dag.

Tafla 4. SURPASS-3-rannséknin: Niourstoour i viku 52

++@::*MOUNJARO 5 mg =¥~ : MOUNJARO 10 mg —4— MOUNJARO 15 mg —il =Semaglutid 1 mg

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrad
5 mg 10 mg 15 mg degludec
insulin
Adlagad medferoarakvorounarpyoi (mITT) (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Upphafsgildi (medaltal) 8,17 8,19 8,21 8,13
Breyting fra upphafsgildi -1,93" -2,20" -2,37% -1,34*
Munur midad vid degludec insulin -0,59%* -0,86** -1,04%* -
[95% oryggismork] | [-0,73; -0,45] | [-1,00;-0,72] | [-1,17; -0,90]
HbA . Upphafsgildi (medaltal) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmél/mal) Breyting fra upphafsgildi 21,17 -24,0" -26,0" -14,6"
Munur midad vid degludec insulin -6,4%* -0,4%* -11,3%* -
[95% oOryggismork] | [-7.9; -4.9] [-10,9; -7,9] | [-12,8;-9,8]
Sjuklingar <7% 82,4%* 89,7** 92,6%* 61,3
(%) sem nadu <6,5% 714" 80,3 85,3" 44.4
HbA . <5,7% 25,8 38,6' 484" 5,4
Glukeési i Upphafsgildi (medaltal) 9,54 9,48 9,35 9,24
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -2,68" -3,04" -3,29" -3,09"
fastandi maga | Munur midad vid degludec insulin (),41T 0,05 -0,20 -
(mmél/1) [95% Oryggismork] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
Glukési i Upphafsgildi (medaltal) 171,8 170,7 168.4 166,4
sermi a Breyting fra upphafsgildi -48,2" -54,8" -59,2% -55,7"
fastandi maga | Munur midad vid degludec insulin 7’5T 0,8 -3,6 -
(mg/dl) [95% Oryggismork] [2,4;12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Upphafsgildi (medaltal) 94,5 94,3 94,9 94,2
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Likamspyngd Breyting fra upphafsgildi -7,5™ -10,7% -12,9% +2,3"
(kg) Munur midad vid degludec insulin -9,8%* -13,0%* -15,2%* -
[95% oOryggismork] | [-10.8; -8,8] | [-14,0; -11,9] | [-16,2; -14,2]
Sjuklingar >5% 66,0"" 83,7" 878" 6,3
(%) sem nadu >10% 37,4 55,7' 69,41 2,9
pyngdartapi >15% 12,57 28,3 42,51 0,0

"p <0,05; **p <0,001 fyrir yfirburdi, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.

Tp <0,05; "p <0,001 borid saman vid degludec insulin, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
p <0,05; *p <0,001 borid saman vid upphafsgildi, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 3. Medalgildi HbA . (%) og medallikamspyngd (kg) fra upphafi fram i viku 52

Samfelld blodsykurmeeling (continuous glucose monitoring, CGM)

Undirh6pur sjuklinga (n = 243) tok patt i mati & 24 klukkustunda blodsykurmalingum med blindudum
samfelldum blodsykurmealingum. Eftir 52 vikur voru glukdsagildi hja sjuklingum sem fengu medferd

me0 tirzepatidi (nidurstddum fyrir medferd med 10 mg og 15 mg slegid saman) marktekt lengur a
edlilegu blodsykurbili (euglycaemic range), skilgreint sem 71 til 140 mg/dl (3,9 til 7,8 mmol/l), en
sjuklingar sem fengu medferd med degludec insulini, og voru hoparnir 73% og 48% af

24 klukkustundum a pvi bili, i sému r6d.

SURPASS-4 — samsett medferd med 1-3 sykursvkislyfjum til inntoku: metformini, sulfonylirealyfi eda

SGLT2i-Iyfi

[ opinni rannsokn med samanburdi vid virkt lyf sem st6d i allt ad 104 vikur (adalendapunktur eftir

52 vikur) var 2.002 sjuklingum med sykursyki af tegund 2, i aukinni hattu 4 hjarta- og

&0asjukdomum, slembiradad til ad fa 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi einu sinni i viku, eda
glargin instlin einu sinni & dag, til vidbotar vid grunnmedferd med metformini (95%) og/eda
sulfonylurealyfi (54%) og/eda SGLT2i-lyfi (25%). Vid upphaf rannsoknarinnar h6fou sjuklingarnir
verid med sykursyki ad medaltali i 12 ar og likamspyngdarstudull (BMI) var ad medaltali 33 kg/m?;
medalaldur var 64 ar og 63% voru karlkyns. Sjuklingar sem fengu glargin insulin fengu upphaflega

10 einingar/dag, en skammturinn var sidar stilltur samkvamt reikniriti fyrir markgildi glikosa 1 bl6oi &

fastandi maga <5,6 mmol/l. Medalskammtur af glargin insulini i viku 52 var 44 einingar/dag.
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Tafla 5. SURPASS-4-rannséknin: Niourstoour i viku 52

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrao
5 mg 10 mg 15 mg glargin
insulin
Adlagad medferoarakvorounarpyoi (mITT) (n) 328 326 337 998
52 vikur
HbA . (%) Upphafsgildi (medaltal) 8,52 8,60 8,52 8,51
Breyting fra upphafsgildi -2,24" -2,43" -2,58" -1,44"
Munur midad vid glargin instlin -0,80** -0,99%* -1,14%* -
[95% oryggismork] | [-0,92; -0,68] | [-1,11; -0,87] | [-1,26; -1,02]
HbA . Upphafsgildi (medaltal) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmél/mal) Breyting fra upphafsgildi -24,5" -26,6™ -28,2" -15,7%
Munur midad vid glargin instlin -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
[95% oOryggismork] | [-10,1;-7.4] | [-12,3;-9,6] | [-13.8; -11,2]
Sjuaklingar <7% 81,0%** 88,2%** 90,7** 50,7
(%) sem nadu <6,5% 66,0 76,0"" 81,17 31,7
HbA. <5,7% 23,0" 32,7 43,17 34
Glikosi i Upphafsgildi (medaltal) 9,57 9,75 9,67 9,37
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -2,80" -3,06™ -3,29" -2,84™
fastandi maga Munur midad vid glargin instlin 0,04 -0,21 -0,44"" -
(mmoél/1) [95% oOryggismork] | [-0,22; 0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
Glukési i Upphafsgildi (medaltal) 172,3 175,7 174,2 168,7
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -50,4" -54,9" -59,3" -51.4"
fastandi maga Munur midad vid glargin instlin 1,0 -3,6 -8,07 -
(mg/dl) [95% oryggismork] | [-3,7; 5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3,4]
Likamspyngd Upphafsgildi (medaltal) 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) Breyting fra upphafsgildi -7,1% -9,5" -11,7% +1,9%
Munur midad vio glargin insulin -9,0%** -11,4%* -13,5%* -
[95% oryggismork] | [-9.8; -8,3] | [-12,1; -10,6] | [-14,3; -12,8]
Sjuklingar >5% 62,9™ 77,6 85,3 8,0
(%) sem nadu >10% 35,9' 53,0 65,6 1,5
byngdartapi >15% 13,8 24,0 36,5" 0,5
"p <0,05; **p <0,001 fyrir yfirburdi, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
Tp <0,05; "p <0,001 borid saman vid glargin instlin, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
*p <0,05; #p <0,001 borid saman vid upphafsgildi, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 4. Medalgildi HbA . (%) og medallikamspyngd (kg) fra upphafi fram i viku 52

SURPASS-5 — samsett medferd med grunnmedferd med titrudu insulini, med eda an metformins

f 40 vikna tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu var 475 sjuklingum med 6fullnzegjandi

blodsykurstjorn, sem notudu glargin insulin med eda an metformins, slembiradad til ad fa 5 mg, 10 mg
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eda 15 mg af tirzepatidi eda lyfleysu einu sinni i viku. Skammtar af glargin insulini voru stilltir
samkvamt reikniriti fyrir markgildi glikosa 1 bl6oi 4 fastandi maga <5,6 mmol/l. Vio upphaf

rannsoknarinnar h6fou sjuklingarnir verid med sykursyki ad medaltali i 13 ar og likamspyngdarstudull

(BMI) var ad medaltali 33 kg/m* medalaldur var 61 ar og 56% voru karlkyns. Aztlad midgildi
skammtastaerdar af glargin insulini vid upphaf rannsoknarinnar var 34 einingar/dag. Midgildi

skammtastaerdar af glargin insulini i viku 40 var 38, 36, 29 og 59 einingar/dag fyrir tirzepatid 5 mg,
10 mg, 15 mg og lyfleysu, talid i sému r50.

Tafla 6. SURPASS-5-rannsoknin: Niourstoour i viku 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | Lyfleysa
5 mg 10 mg 15 mg
Adlagad medferdarakvorounarpyoi 116 118 118 119
(mITT) (n)
HbA . (%) Upphafsgildi (medaltal) 8,29 8,34 8,22 8,39
Breyting fra upphafsgildi -2,23" -2,59" -2,59" -0,93"
Munur midad vid lyfleysu -1,30%** -1,66** -1,65%* -
[95% oryggismork] | [-1,52;-1,07] | [-1,88; -1,43] | [-1,88; -1,43]
HbA . Upphafsgildi (medaltal) 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmé1l/moél) Breyting fra upphafsgildi 244" -28,3" -28,3" -10,2%
Munur midad vid lyfleysu -14,2%* -18,1%* -18,1%** -
[95% oOryggismork] | [-16,6; -11,7] | [-20,6; -15,7] | [-20,5; -15,6]
Sjuklingar <7% 93,0%* 97,4%%* 94,0%* 33,9
(%) sem naou -
HbA . <6,5% 80,07 94, 7' 92,3 17,0
<5,7% 26,17 478" 62,471 2,5
Glukosi i Upphafsgildi (medaltal) 9,00 9,04 8,91 9,13
sermi a Breyting frd upphafsgildi 3,417 -3,77% -3,76" 2,16
fastandi maga | Munur midad vid lyfleysu -1,25%%* -1,61%%* -1,60%* -
(mmol/l) [95% oryggismork] | [-1,64; -0,86] | [-2,00; -1,22] | [-1,99; -1,20]
Glukosi i Upphafsgildi (medaltal) 162,2 162,9 160,4 164,4
sermi 4 Breyting fra upphafsgildi -61,4" -67,9" -67,7" -38,9"
fastandi maga | Munur midad vid lyfleysu -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
(mg/dl) [95% oryggismork] | [-29,5; -15,4] | [-36,0; -22,0] | [-35,9; -21,6]
Likamspyngd Upphafsgildi (medaltal) 95,5 954 96,2 94,1
(kg) Breyting fra upphafsgildi -6,2" -8,2" -10,9" +1,7"
Munur midad vid lyfleysu -7,8%* -9,9%* -12,6%* -
[95% oOryggismork] | [-9,4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Sjuklingar >5% 53,9' 64,6'" 84,6' 5,9
(%) sem nadu >10% 22,6' 46,9 51,3 0,9
pyngdartapi >15% 7,01 26,6T 31,6 0,0

"p <0,05; **p <0,001 fyrir yfirburdi, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
fp <0,05; p <0,001 borid saman vid lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
p <0,05; "p <0,001 borid saman vid upphafsgildi, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 5. Medalgildi HbA . (%) og medallikamspyngd (kg) fra upphafi fram i viku 40

Stjornun likamspyngdar

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun tirzepatids til stjornunar likamspyngdar, dsamt skertri
inntdku hitaeininga og aukinni hreyfingu, hja sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?) eda i yfirpyngd
(BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?*) og med a.m.k. einn annan kvilla sem tengdist likamspyngd (svo sem
medhondlada eda dmedhondlada blodfiturdskun, haprysting, keefisvefn eda hjarta- og edasjukdom),
og med forstig sykursyki eda edlileg bloosykurgildi, en ekki med sykursyki af tegund 2, 1 premur
slembir6dudum, tviblindum 3. stigs rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu (SURMOUNT-1,
SURMOUNT-3, SURMOUNT-4). Alls toku 3.900 fullordnir sjuklingar patt i pessum rannséknum
(2.518 var slembiradad til ad fa tirzepatid).

Synt var fram 4 ad medferd med tirzepatidi leiddi til minnkunar likamspyngdar sem hafdi kliniska
pydingu og var vidvarandi, borid saman vid lyfleysu. Ennfremur nadi harra hlutfall sjuklinga >5%,
>10%, >15% og >20% pyngdartapi medal peirra sem fengu tirzepatid en medal peirra sem fengu
lyfleysu.

Lagt var mat & verkun og 0ryggi vid notkun tirzepatids til stjérnunar likamspyngdar hja sjiklingum
med sykursyki af tegund 2 i slembiradadri, tviblindri 3. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu
(SURMOUNT-2) og hja undirhépi sjuklinga med likamspyngdarstudul (BMI) >27 kg/m?, 1 fimm
slembir6dudum 3. stigs rannsoknum (SURPASS-1 til 5). Alls voru 6.330 sjuklingar med
likamspyngdarstudul >27 kg/m? teknir inn i rannsoknirnar (4.249 var slembiradad til ad f4 medferd
med tirzepatidi). [ SURMOUNT-2 rannsékninni var synt fram 4 ad medferd med tirzepatidi leiddi til
vidvarandi pyngdarminnkunar, borid saman vid lyfleysu, sem skipti mali kliniskt. Ennfremur nadi
haerra hlutfall sjiklinga >5%, >10%, >15% og >20% pyngdarminnkun med notkun tirzepatids en med
lyfleysu. Greining 4 undirh6pum sjuklinga i SURPASS-rannséknunum sem voru med offitu eda i
yfirpyngd (alls 86% alls pydisins i SURPASS-1 til 5) syndi vidvarandi minnkun likamspyngdar og
haerra hlutfall medal peirra sem fengu lyfid nadi markmidum vardandi minnkun likamspyngdar en
medal peirra sem fengu virk samanburdarlyf eda lyfleysu.

{ 61lum SURMOUNT rannséknunum var notud sama aztlun fyrir skammtaaukningu tirzepatids og i
SURPASS (byrjunarskammtur var 2,5 mg i 4 vikur, sidan var skammtur aukinn i prepum um 2,5 mg 4
4 vikna fresti par til sjuklingar h6fou nad peim skammti sem peir attu ad fa).

SURMOUNT-1

{ 72 vikna tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu var 2.539 fullordnum sjiklingum med
offitu (BMI >30 kg/m?) eda i yfirbyngd (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og med a.m k. einn annan
kvilla sem tengdist likamspyngd slembiradad til ad fa 5 mg, 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi einu sinni i
viku, eda lyfleysu. Allir sjuklingar fengu radgjof um hitaeiningasnautt mataraedi og aukna likamlega
virkni medan & rannsokninni st6d. Vid upphaf rannsoknarinnar var medalaldur sjuklinga 45 ar; 67,5%
peirra voru konur og 40,6% voru med forstig sykursyki. Medallikamspyngdarstudull vid upphaf
rannsoknarinnar var 38 kg/m?.
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Tafla 7. SURMOUNT-1 rannsoknin: Niourstoour i viku 72

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Lyfleysa
5 mg 10 mg 15 mg
Aodlagad medferdarakvorounarpyoi 630 636 630 643
(mITT) (n)
Likamspyngd
Upphafspyngd (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Breyting (%) fra upphafi rannsoknar -16,0' 21,47 22,51 -2,4
Munur (%) midad vio lyfleysu -13,57 -18,9" -20,17 -
[95% oOryggismork] [-14,6; -12,5] | [-20,0;-17,8] [-21,2;-19,0]
Breyting (kg) fra upphafi rannsoéknar -16,17 22,277 23,6 2,471
Munur (kg) midad vid lyfleysu -13,8% -19,8% -21,2% -
[95% 6ryggismork] [-15,0; -12,6] | [-21,0;-18,6] [-22.,4; -20,0]
Sjuklingar (%) sem nadu minnkun 4 likamspyngd
>5% 89,4 96,2 96,3 27,9
>10% 734" 85,9" 90,1 13,5
>15% 50,2 73,6 78,2 6,0
>20% 31,6" 55,57 62,9" 1,3
Mittismal (cm)
Upphafsgildi 113,2 114,9 114,4 114,0
Breyting fra upphafsgildi -14,6' -19,4" -19,977 3,471
Munur midad vid lyfleysu -11,2% -16,0" -16,5" -
[95% 6ryggismork] [-12,3;-10,0] | [-17,2;-14,9] [-17,7; -15,4]

"p <0,001 midad vid upphafsgildi
**p <0,001 midad vid lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#p <0,001 midad vid lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 6. Medalbreyting 4 likamspyngd (%) fra upphafi fram i viku 72

{ SURMOUNT-1 rannsékninni leiddu 5 mg, 10 mg og 15 mg skammtar af tirzepatidi samanlagt til

marktekrar baetingar, borid saman vid lyfleysu, vardandi slagbilsprysting (-8,1 mmHg borid saman
vid -1,3 mmHg), priglyserioa (-27,6% borid saman vid -6,3%), kélester6l annad en HDL-kolesterol
(-11,3% borid saman vid -1,8%), HDL-koélesterol (7,9% borid saman vid 0,3%) og fastandi insulin

(-46,9% borid saman vid -9,7%).
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Medal peirra sjuklinga i SURMOUNT-1 rannsokninni sem voru med forstig sykursyki vid upphaf
rannsoknarinnar (N = 1.032) nadu 95,3% sjiklinga sem fengu medferd med tirzepatidi aftur edlilegum
blodsykurgildum i viku 72, borid saman vid 61,9% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

SURMOUNT-2

f 72 vikna tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu var 938 fullordnum sjuklingum med offitu
(BMI >30 kg/m?) eda i yfirpyngd (BMI >27 kg/m? til <30 kg/m?) og sykursyki af tegund 2
slembiradad til ad fa 10 mg eda 15 mg af tirzepatidi einu sinni i viku, eda lyfleysu. Sjuklingar sem
teknir voru inn i rannsoknina voru med HbAlc 7-10% og voru annad hvort medhondladir eingéngu
med mataredi og hreyfingu eda fengu eitt eda fleiri blodsykurlekkandi lyf til inntdku. Allir sjuklingar
fengu radgjof um hitaeiningasnautt mataraedi og aukna likamlega virkni medan a rannsokninni st6d.
Medalaldur sjuklinga var 54 ar og 51% peirra voru konur. Medallikamspyngdarstudull vid upphaf

rannsoknarinnar var 36,1 kg/m>.

Tafla 8. SURMOUNT-2 rannsoknin: Nidurstoour i viku 72

Tirzepatid Tirzepatid Lyfleysa
10 mg 15 mg
Adlagad medferdarpyoi (mITT) (n) 312 311 315
Likamspyngd
Upphafspyngd (kg) 101,1 99,5 101,7
Breyting (%) fra upphafi rannséknar -13,411 -15,7" 3,31
Munur (%) midad vid lyfleysu -10,17 -12,47 -
[95% Oryggismork] [-11,5; -8,8] [-13,7;-11,0]
Breyting (kg) fra upphafi rannsoéknar -13,5'1 -15,6' -3,2
Munur (kg) midad vid lyfleysu -10,3" -12,4% -
[95% oOryggismork] [-11,7; -8,8] [-13,8;-11,0]
Sjuklingar (%) sem nddu minnkun 4 likamspyngd
>5% 81,6™ 86,4 30,5
>10% 63.4" 69,6 8,7
>15% 41.4™ 51,8 2,6
>20% 23,0” 34,0” 1,0
Mittismal (cm)
Upphafsgildi 1143 114,6 116,1
Breyting fra upphafsgildi 11,271 -13,8" 3,411
Munur midad vid lyfleysu -7,8" -10,4™ -
[95% oOryggismork] [-9,2; -6,4] [-11,8; -8,9]
HbA . (mmadl/mol)
Upphafsgildi 64,1 64,7 63,4
Breyting fra upphafsgildi -23.4'F 243" -1,87
Munur midad vid lyfleysu 21,67 22,57 -
[95% Oryggismork] [-23,5; -19,6] [-24,4; -20,6]
HbA . (%)
Upphafsgildi 8,0 8,1 8,0
Breyting fra upphafsgildi 2,17 -2,21f 0,27
Munur midad vid lyfleysu 2,07 2,17 -
[95% oOryggismork] [-2,2; -1,8] [-2,2; -1,9]
Sjuklingar (%) sem nadu HbAlc
<7% 90,0"" 90,7"" 29,3
<6,5% 84,1 86,7 15,5
<5,7% 502" 553" 2,8
Glukosi i sermi 4 fastandi maga (mmol/1)
Upphafsgildi 8,8 9,0 8,7
Breyting fra upphafsgildi 2,71 -2,9' -0,1
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Munur midad vid lyfleysu 2,6 2,77 -
[95% oOryggismork] [-2,9; -2,3] [-3,1;-2,4]

Glukosi i sermi 4 fastandi maga (mg/dl)
Upphafsgildi 157,8 161,5 156,7
Breyting fra upphafsgildi 49,211 51,777 24
Munur midad vid lyfleysu -46,8" 493" -
[95% oOryggismork] [-52,7; -40,9] [-55,2; -43,3]

¥p<0,05 midad vid upphafsgildi.

"p<0,001 midad vid upphafsgildi.

*#p<0,001 midad vid lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#5<0,001 midad vid lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 7. Medalbreyting 4 likamspyngd (%) fra upphafi fram i viku 72

f SURMOUNT-2 rannsokninni leiddu 10 mg og 15 mg skammtar af tirzepatidi samanlagt til
marktakrar beetingar, borid saman vi0 lyfleysu, vardandi slagbilsprysting (-7,2 mmHg borid saman
vid -1,0 mmHg), priglyserida (-28,6% borid saman vid -5,8%), kolesterol annad en HDL-kolesterol
(-6,6% borid saman vid 2,3%) og HDL-kdlesterol (8,2% borid saman vid 1,1%).

SURMOUNT-3

{ 84 vikna rannsokn toku 806 fullordnir sjuklingar med offitu (BMI >30 kg/m?) eda i yfirpyngd (BMI
>27 kg/m? til <30 kg/m?) og a.m.k. einn annan kvilla sem tengdist likamspyngd patt i 12 vikna
inngangshluta med umfangsmiklu inngripi 1 lifsheetti, sem folst i hitaeiningasnaudu mataradi
(1.200-1.500 hitaein./dag), aukinni likamlegri virkni og tiori atferlisradgjof. Vio lok 12 vikna
inngangshlutans var 579 sjuklingum sem nadu >5,0% pyngdarminnkun slembiradad til ad fa
hamarksskammt sem poldist af tirzepatidi, sem var 10 mg eda 15 mg einu sinni i viku, eda lyfleysu, 1
72 vikur (tviblindur hluti). Sjuklingar héldu sig vid hitaeiningasnautt mataredi og aukna likamlega
virkni medan 4 tviblinda hluta rannsoknarinnar st6d. Vid slembirodun var medalaldur sjiklinganna
46 4r og 63% peirra voru konur. Medallikamspyngdarstudull vid slembirédun var 35,9 kg/m?.
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Tafla 9. SURMOUNT-3 rannsoknin: Niourstoour i viku 72

Tirzepatid Lyfleysa
MTD
Adlagad meodferdarpyoi (mITT) (n) 287 292
Likamspyngd
Upphafspyngd' (kg) 102,3 101,3
Breyting (%) fra upphafi rannséknar’ 21,171 3,37
Munur (%) midad vid lyfleysu 24,57 -
[95% oOryggismork] [-26,1; -22,8]
Breyting (kg) fra upphafi rannséknar’ 221,571 3,5'
Munur (kg) midad vid lyfleysu -25,0" -
[95% oOryggismork] [-26,9; -23,2]
Sjuklingar (%) sem nddu minnkun 4 likamspyngd
>5% 94,4 10,7
>10% 88,0” 4,8
>15% 73,9" 2,1
>20% 54,9™ 1,0
Sjiklingar sem (%) viohéldu >80% af peirri 98,6™ 37,8
minnkun likamspyngdar sem nadist i 12 vikna
inngangshlutanum
Mittismal (cm)
Upphafsgildi' 109,2 109,6
Breyting fra upphafsgildi’ -16,8'1 1,1
Munur midad vid lyfleysu -17,9” -

[95% Oryggismork]

[-19,5; -16,3]

'Slembirédun (vika 0)
p <0,001 midad vid upphafsgildi'.

“p <0,001 midad vid lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#p <0,001 midad vid lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.

o _g---E=

5.0 4
g 004 ¥
= V.
bg‘n V..‘ g
-5.0 . -—— - -
=y = .-y - .-
g -10.0 H
—
=
=T s -
E 15.0
% 20.0
m =2U,
-25.0 4
-30.0 4
T 1 1
-12 0 24
Vika midad vid slembir6dun
- - W- - lifshdtta

inngangshluti

Mynd 8. Medalbreyting 4 likamspyngd (%) fra viku -12 fram i viku 72

24

—&@— MOUNJAROMTD — IR - Lyfleysa




SURMOUNT-4

i 88 vikna rannsokn voru 783 fullordnir sjuklingar med offitu (BMI >30 kg/m?) eda i yfirpyngd (BMI
>27 kg/m? til <30 kg/m?) og a.m k. einn annan kvilla sem tengdist likamspyngd teknir inn i 36 vikna
inngangshluta med opinni medferd med tirzepatidi. Vid upphaf inngangshlutans var
medallikamspyngd sjuklinganna, sem voru teknir inn, 107,0 kg og medallikamspyngdarstudull

38,3 kg/m?. Vid lok inngangshlutans var 670 sjiiklingum sem nadu ad pola ad hamarki 10 mg eda

15 mg skammt af tirzepatidi (maximum tolerated dose, MTD) slembiradad til ad halda afram medferd
med tirzepatidi einu sinni i viku eda skipta yfir i lyfleysu i 52 vikur (tviblindur hluti). Sjuklingar fengu
radgjof um hitaeiningasnautt mataradi og aukna likamlega virkni allan timann medan a rannsokninni
st6d. Vid slembirddun (i viku 36) var medalaldur sjuklinganna 49 ar og 71% beirra voru konur.
Medallikamspyngd vid slembirddun var 85,2 kg og medallikamspyngdarstudull var 30,5 kg/m?.

Sjuklingar sem héldu afram medferd med tirzepatidi i 52 vikur til vidbotar (alls i 88 vikur) viohéldu
peirri upphaflegu pyngdarminnkun sem peir nadu i 36 vikna inngangshlutanum og léttust enn frekar.
Minnkun likamspyngdar skipti mali kliniskt og var meiri en hja hopnum sem fékk lyfleysu, en par sést
umtalsverd endurheimt peirrar likamspyngdar sem tapadist i inngangshluta rannsdknarinnar (sja

toflu 10 og mynd 9). Samt sem adur var medallikamspyngd sjuklinga sem fengu lyfleysu minni i

viku 88 en vid upphaf inngangshluta rannséknarinnar (sja mynd 9).

Tafla 10. SURMOUNT-4 rannsoknin: Niourstoour i viku 88

Tirzepatid Lyfleysa
MTD
Adlagad medferdarpyoi (mITT) (n) eingéngu 335 335
sjuklingar i viku 36
Likamspyngd
Likamspyngd (kg) i viku 0 (upphafsgildi) 106,7 107,8
Likamspyngd (kg) i viku 36 (vid slembir6dun) 84,5 85,9
Breyting (%) fra viku 36 i viku 88 -6,7" 14,8
Munur (%) midad vid lyfleysu 1 viku 88 21,47 -
[95% Oryggismork] [-22,9; -20,0]
Breyting (kg) fra viku 36 i viku 88 -5,77 11,97
Munur (kg) midad vid lyfleysu i viku 88 -17,6" -
[95% oOryggismork] [-18,8;-16,4]

Sjuklingar (%) sem nddu minnkun 4 likamspyngd fra viku 0 til viku 88

>5% 98,5 69,0
>10% 94,0” 44,4
>15% 87,1" 24,0
>20% 72,6~ 11,6
Sjuklingar sem (%) viohéldu >80% af peirri 934" 13,5
minnkun likamspyngdar sem nadist i 36 vikna
inngangshlutanum fram i viku 88
Mittismal (cm)
Upphafsgildi (vika 0) 114,9 115,6
Vid slembirddun (vika 36) 96,7 98,2
Breyting fra slembirédun (vika 36) -4,6' 8,3
Munur midad vid lyfleysu -12,97 -
[95% oOryggismork] [-14,1;-11,7]

"p <0,001 midad vid upphafsgildi.

**p <0,001 midad vid lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
#p <0,001 midad vio lyfleysu, ekki leidrétt fyrir margfeldisahrifum.
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Mynd 9. Medalbreyting 4 likamspyngd (%) fra upphafi (vika 0) fram i viku 88

Heetta a ad endurheimta likamspyngd sem nemur >95% af upphafsgildi (vika 0) i viku 88

Greining 4 tima fram a0 tilvikum syndi ad aframhaldandi medferd med tirzepatidi i tviblindum hluta
rannsoknarinnar minnkadi heettu 4 ad endurheimta meira en 95% af peirri likamspyngd sem sést
viku 0 hja peim sem pegar h6fou tapad a.m.k. 5% likamspyngdar fra pvi i viku 0 um u.p.b. 99%, borid
saman vid lyfleysu (dhaettuhlutfall 0,013 [95% o6ryggismork 0,004 til 0,046]; p <0,001).

Ahrif & likamssamsetningu

Lagt var mat 4 breytingar & likamssamsetningu 1 undirrannsokn SURMOUNT-1 rannsoknarinnar, med
DEXA-skanna. Nidurstoour DEXA-mealinga syndu a0 medferd med tirzepatidi tengdist meiri
minnkun fitumassa en annars likamsmassa (lean body mass), sem leiddi til beettrar likamssamsetningar
eftir 72 vikur borid saman vio lyfleysu. Ennfremur tengdist pessi minnkun heildarfitumassa minnkun a
i0rafitu (visceral fat). bessar nidurstodur benda til pess ad meirihluti heildarpyngdartaps hafi stafad af
minnkun fituvefs, p.m.t. idrafitu.

Beett likamsstarfsemi

Sjuklingar med offitu eda i yfirpyngd en ekki med sykursyki, sem fengu tirzepatid, syndu litils hattar
baetingu heilsutengdra lifsgaeda, p.m.t. likamsstarfsemi. Batingin var meiri hja sjiklingum sem fengu
tirzepatid en peim sem fengu lyfleysu. Heilsutengd lifsgaedi voru metin med SF-36v2
spurningalistanum (Short Form-36v2 Health Survey Acute Version).

Keefisvefn

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun tirzepatids til medferdar vid midlungs alvarlegum eda
alvarlegum keefisvefni (AHI>15), 4samt mataradi og hreyfingu, hja sjuklingum med offitu i tveimur
slembir6dudum, tviblindum 3. stigs rannséknum med samanburdi vid lyfleysu (SURMOUNT-OSA
rannsokn 1 og rannsokn 2). Alls voru 469 fullordnir sjuklingar med midlungs alvarlegan eda
alvarlegan keefisvetn og offitu teknir inn i rannséknirnar (234 var slembiradad til ad f4 medferd med
tirzepatidi). Sjuklingar med sykursyki af tegund 2 voru utilokadir fra patttoku. f rannsékn 1 voru teknir
inn sjuklingar sem voru 6faerir um ad eda vildu ekki nota PAP-medferd (Positive Airway Pressure). {
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rannsokn 2 voru teknir inn sjuklingar sem voru i PAP-medferd. Rannsokn 2 leyfoi ekki ad dregnar
veeru alyktanir um hugsanlegan viobotaravinning af tirzepatidi til vidbotar vio PAP-medferd, par sem
notkun PAP var hatt 7 dogum adur en lagt var mat 4 endapunkt rannsoknarinnar. Allir sjuklingar voru
medhondladir med hamarksskammti sem poldist af tirzepatidi (maximum tolerated dose, MTD; 10 mg
eda 15 mg) eda lyfleysu, einu sinni i viku 1 52 vikur.

[ badum rannséknum var synt fram 4 ad medferd med tirzepatidi leiddi til tolfreedilega marktaekrar
leekkunar 4 AHI-kvarda (apnoea-hypopnoea index) sem skipti mali kliniskt, borid saman vid lyfleysu
(sja toflu 11). Heerra hlutfall medal sjiklinga sem fengu medferd med tirzepatidi nadi a.m.k. 50%
leekkun & AHI-kvarda en medal sjuklinga sem fengu lyfleysu.

SURMOUNT-0OSA, rannsokn 1 og rannsokn 2

f tveimur 52 vikna tviblindum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu var 469 fullordnum
sjuklingum med midlungs alvarlegan eda alvarlegan kafisvetn og offitu slembiradad til ad fa
hamarksskammt sem poldist (MTD) af tirzepatidi, sem nam 10 mg eda 15 mg einu sinni i viku eda
lyfleysu einu sinni i viku. { rannsékn 1 var medalaldur sjuklinga 48 ar, 33% voru kvenkyns, 35% voru
med midlungs alvarlegan kefisvefn, 63% voru med alvarlegan kefisvefn, 65% voru med forstig
sykursyki, 76% voru med haprysting, 10% voru med hjartakvilla og 81% voru med bloédfiturdskun.
Medalstig sjuklinga & ESS-kvarda (Epworth Sleepiness Scale) voru 10,5.

[ rannsokn 2 var medalaldur sjuklinga 52 ar, 28% voru kvenkyns, 31% voru med midlungs alvarlegan
keefisvetn, 68% voru med alvarlegan keefisvefn, 57% voru med forstig sykursyki, 77% voru med
haprysting, 11% voru med hjartakvilla og 84% voru med blodfiturdskun. Medalstig sjuklinga 4 ESS-
kvarda (Epworth Sleepiness Scale) voru 10,0.

Tafla 11. SURMOUNT-OSA, rannsékn 1 og rannsékn 2: Nidurstoour i viku 52

OSA rannsokn 1 OSA rannsokn 2
Tirzepatid Lyfleysa Tirzepatid Lyfleysa
MTD MTD

mITT pydi (n) 114 120 119 114
AHI (tilvik/Klst)
Medaltal vid upphaf rannsoknar 54,3 50,9 45,8 53,1
Breyting fra upphafi rannsoknar 274" 4,8 -30,4" -6,0"
Munur midad vid lyfleysu 22,57 - 24,47 -
[95% oOryggismork] [-28,7; -16,4] [-30,3; -18,6]
% Breyting 4 AHI
% Breyting fra upphafi -55,0™ -5,0 -62,8"" -6,4
rannsoknar
% Munur midad vid lyfleysu -49,9™ - -56,4" -
[95% Bryggismérk] [-62,8; -37,0] [-70,7; -42,2]
Sjuklingar (%) sem nadu laakkun a AHI
>50% 62,3 19,2 74,3 22,9
% Munur midad vid lyfleysu 43,6™ - 50,8 -
[95% bryegismork] [31,1;56,2] [38,6; 62,9]
Kaefisvefnssértaek sarefnispurrd (% min/kist)?
Margfeldismedaltal vid upphaf 156,6 148,2 129.9 139,1
rannsoknar
Breyting fra upphafi rannsoknar -103,1"" 21,1 -103,0™ -40,7"
Munur midad vid lyfleysu -82,0" - -62,4" -
[95% Oryggismork] [-107,0; -57,1] [-87,1; -37,6]
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Likamspyngd (kg)

Medaltal vid upphaf rannsoknar 117,0 112,7 115,8 115,0
% Breyting fra upphafi -18,1™ -1,3 -20,1™ 23"
rannséknar

% Munur midad vid lyfleysu -16,8" - -17,8™ -
[95% &ryggismork] [-18,8; -14,7] [-19,9; -15,7]
Slagbilsprystingur (mmHg)"

Medaltal vid upphaf rannsoknar 128.2 130,3 130,7 130,5
Breyting fra upphafi rannsoknar 9,6" -1,7 -7,6' 3,37
Munur midad vid lyfleysu -7,9" - 4,37 -
[95% &ryggismdrk] [-11,0; -4.9] [-7,3;-1,2]

hsCRP (mg/1)*

Margfeldismedaltal vid upphaf 3,6 3.8 3,0 2.7
rannsoknar

Breyting fra upphafi rannsdknar -1,6™ -0,8" -1,4" -0,3
Munur midad vid lyfleysu -0,8" - 1,17 -
[95% Oryggismork] [-1,4;-0,3] [-1,7; -0,5]

"p <0,05, Tp <0,001 midad vid upphafsgildi.

"p <0,05, “p <0,001 midad vid lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldisdhrifum.

* Greint med log-umbreytingu gagna.

® B16dprystingur var metinn i viku 48 vegna pess ad lok PAP-medferdar i viku 52 geti truflad
blodprystingsmeelingar.

Mat a hjarta- og cedastarfsemi

Heetta 4 hjarta- og eedasjukdémum var metin med safngreiningu 4 sjiklingum med a.m.k. eina
alvarlega aukaverkun fra hjarta- og a&dakerfi (MACE) sem var stadfest eftir frekara mat. Samsetti
endapunkturinn MACE-4 samanst6d af daudsfalli af voldum hjarta- og adasjikdoms,
hjartavodvadreps sem ekki var banvent, heilaslagi sem ekki var banvaent og sjukrahtissinnlégn med
ostoduga hjartadng.

[ fyrstu safngreiningu 4 2. og 3. stigs rannsoknum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem lagu
til grundvallar markadsleyfi fengu alls 116 sjuklingar (tirzepatid: 60 [n = 4.410]; 61l samanburdarlyf:
56 [n=2.169]) a.m.k. eitt MACE-4 tilvik sem var stadfest eftir frekara mat. Nidurstddurnar syndu ad
tirzepatid tengdist ekki aukinni heettu a hjarta- og adatilvikum, borid saman vid 611 hin
samanburdarlyfin (dheettuhlutfall: 0,81; 6ryggismork: 0,52 til 1,26).

Viobotargreining var framkvamd sérstaklega fyrir SURPASS-4 rannsoknina, sem tok inn sjiklinga
med stadfestan hjarta- og adasjukdom. Alls fengu 109 sjuklingar (tirzepatid: 47 [n = 995]; glargin
instlin: 62 [n = 1.000]) a.m.k. eitt MACE-4 tilvik sem var stadfest eftir frekara mat. Nidurstodurnar
syndu ad tirzepatid tengdist ekki aukinni hattu & hjarta- og a&datilvikum, borid saman vid glargin
instlin (dhaettuhlutfall: 0,74; 6ryggismork: 0,51 til 1,08).

[ premur 3. stigs rannséknum & pyngdarstjornun med samanburdi vid lyfleysu (SURMOUNT 1-3)
fengu alls 27 patttakendur a.m.k. eitt MACE tilvik sem var stadfest eftir frekara mat (tirzepatid: 17
(n=2.806); lyfleysa: 10 (n = 1.250)); tidni tilvika var svipud hja peim sem fengu lyfleysu og peim
sem fengu tirzepatid.

Blodprystingur

I 3. stigs rannsoknunum med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 leiddi
medferd med tirzepatidi til leekkunar 4 slagbilsprystingi sem nam ad medaltali 6 til 9 mmHg og
leekkunar a hlébilsprystingi sem nam ad medaltali 3 til 4 mmHg. Hja sjiklingum sem fengu lyfleysu
leekkudu slagbilsprystingur og hlébilsprystingur hvor um sig um 2 mmHg.
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{ premur 3. stigs rannsoknum & pyngdarstjornun med samanburdi vid lyfleysu (SURMOUNT 1-3)
leiddi medferd med tirzepatidi til lekkunar & slagbilsprystingi sem nam ad medaltali 7 mmHg og
leekkunar a hlébilsprystingi sem nam ad medaltali 4 mmHg. Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
leekkudu slagbilsprystingur og hlébilsprystingur hvor um sig um <1 mmHg ad medaltali.

f tveimur 3. stigs rannséknum med sameinada greiningu 4 oryggi 4 keefisvefni med samanburdi vid
lyfleysu leiddi medferd med tirzepatidi til lekkunar a slagbilsprystingi sem nam ad medaltali

9,0 mmHg og leekkunar & hlébilsprystingi sem nam ad medaltali 3,8 mmHg, 1 viku 52. Hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu hafdi slagbilsprystingur leekkad ad medaltali um 2,5 mmHg og hlébilsprystingur
leekkad ad medaltali um 1,0 mmHg i viku 52.

Adrar upplysingar

Glukosi i sermi d fastandi maga

f SURPASS-1 til -5 rannséknunum leiddi medferd med tirzepatidi til marktaekrar lekkunar
glukodsagilda i sermi a fastandi maga fra upphafsgildum (breytingar fra upphafsgildum ad
adalendapunkti voru -2,4 mmol/1 til -3,8 mmol/l). Marktaek leekkun glukosagilda 1 sermi & fastandi
maga fra upphafsgildum sast pegar eftir 2 vikur. Frekari baeting glukosagilda i sermi 4 fastandi maga
sast til og med viku 42 og hélst sidan allt til loka lengstu patttoku i rannsokninni, sem var 104 vikur.

Glukosi eftir maltio

[ SURPASS-1 til -5 rannsoknunum leiddi medferd med tirzepatidi til marktaekrar laekkunar
medalglukosagilda 2 klukkustundum eftir maltio (medaltal eftir prjar adal maltidir dagsins) fra
upphafsgildum (breytingar fra upphafsgildum ad adalendapunkti voru -3,35 mmol/I til -4,85 mmol/l).

briglyserio

f SURPASS-1 til -5 rannséknunum leiddi tirzepatid 5 mg, 10 mg og 15 mg til lekkunar & gildum
priglyserida i sermi um 15-19%, 18-27% og 21-25%, talid i sému rod.

f 40 vikna rannsokninni med samanburdi vid semaglutid 1 mg leiddi tirzepatid 5 mg, 10 mg og 15 mg
til 19%, 24% og 25% leekkunar & gildum priglyserida i sermi, talid i sému r6d, borid saman vid 12%
leekkun med semaglutid 1 mg.

f 72 vikna 3. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum sem voru med offitu eda i
yfirpyngd en voru ekki med sykursyki af tegund 2 (SURMOUNT-1), leiddi medferd med tirzepatidi
5 mg, 10 mg og 15 mg til 24%, 27% og 31% laekkunar 4 gildum priglyserida i sermi, talid 1 somu ro0,
borid saman vid 6% laekkun meo lyfleysu.

{ 72 vikna 3. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum sem voru med offitu eda i
yfirpyngd og voru ekki med sykursyki af tegund 2 (SURMOUNT-2), leiddi medferd med tirzepatidi
10 mg og 15 mg til 27% og 31% lakkunar & gildum priglyserida i sermi, talid i sému r6d, borid saman
vid 6% laekkun meo lyfleysu.

Hlutfall sjuklinga sem neer HbAlc <5,7% an blodsykurlekkunar af kliniskri pydingu

[ peim 4 rannsoknum par sem tirzepatid var ekki notad dsamt grunnmedferd med instlini
(SURPASS-1 til 4) tokst 93,6% til 100% peirra sjuklinga sem nddu edlilegum blodsykurgildum,
HbAlc <5,7% (<39 mmol/mol), i komu til ad meta adalendapunkt fyrir medferd med tirzepatidi, ad na
pessu marki 4n blodsykurlaekkunar af kliniskri pydingu. I SURPASS-5 rannsékninni tokst 85,9%
peirra sjuklinga sem fengu medferd med tirzepatidi og nadu, HbAlc <5,7% (<39 mmol/mél) ad na
pessu marki an blodsykurleekkunar af kliniskri pydingu.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur, pjoderni eda heimshluti h6fou engin ahrif 4 verkun tirzepatids til medferdar vid
sykursyki af tegund 2, né heldur likamspyngdarstudull (BMI) vid upphaf medferdar, HbAlc,
timalengd fra pvi ad sykursyki kom fram eda alvarleiki skerdingar nyrnastarfsemi.

Aldur, kyn, kynpattur, pjéderni, heimshluti, likamspyngdarstudull (BMI) vid upphaf medferdar eda
hvort forstig sykursyki var til stadar hofou engin ahrif 4 verkun tirzepatids til stjornunar
likamspyngdar.

Aldur, kyn, pj6derni, likamspyngdarstudull (BMI) vid upphaf medferdar eda alvarleiki keefisvefns vid
upphaf medferdar h6fou engin ahrif & verkun tirzepatids til medferdar vid midlungs alvarlegum eda
alvarlegum kefisvefni.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsdknum a
Mounjaro hja einum eda fleiri undirhopum barna vid sykursyki af tegund 2 eda til ad stjorna
likamspyngd (sj& upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Tirzepatid samanstendur af 39 amindsyrum med vidtengdum C20 tvifitusyruhop (fatty diacid moiety),
sem Orvar bindingu vid albiimin og lengir helmingunartima.

Frésog

Hamarkspéttni tirzepatids neest 8 til 72 klukkustundum eftir gjof skammts. Jafnvaegi neest i Gitsetningu
eftir notkun lyfsins einu sinni i viku i 4 vikur. Utsetning fyrir tirzepatidi eykst 4 skammtahadan hatt.

Svipud utsetning fékkst med pvi ad gefa tirzepatid undir hud a kvid, leri eda upphandlegg.
Algert adgengi tirzepatids sem gefid var undir hud var 80%.

Dreifing

Synilegt dreifingarrammal tirzepatids vid jafnvagi eftir gjof undir hud hja sjiklingum med sykursyki
af tegund 2 er ad medaltali u.p.b. 10,3 1 0g 9,7 1 hja sjuklingum med offitu.

Tirzepatid binst i miklu meli vid albumin i plasma (99%).
Umbrot

Tirzepatid er umbrotid med proteinrofi peptidkedjunnar, beta-oxun C20 tvifitusyruhopsins og
vatnsrofi & amidtengjum.

Brotthvarf

Synileg uthreinsun tirzepatids hja pyodinu er ad medaltali u.p.b. 0,06 I/klst og er helmingunartimi
brotthvarfs u.p.b. 5 dagar, sem gerir kleift ad gefa lyfid einu sinni i viku.

Brotthvarf tirzepatids verdur med umbroti. Helstu utskilnadarleidir umbrotsefna tirzepatids eru med
pvagi og haegdum. Obreytt tirzepatid finnst hvorki i pvagi né haegdum.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur, pjoderni, likamspyngd

Aldur, kyn, kynpattur, pj6derni eda likamspyngd hafa engin ahrif a lyfjahvorf tirzepatids af kliniskri
pydingu. Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum eykst utsetning fyrir tirzepatidi med minnkandi
likamspyngd; ahrif likamspyngdar & lyfjahvorf tirzepatids virdast p6 ekki hafa kliniska pydingu.

Skert nyrnastarfsemi

Skerding nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif a lyfjahvorf tirzepatids. Lyfjahvorf tirzepatids eftir stakan
5 mg skammt voru metin hja sjuklingum med mismikid skerta nyrnastarfsemi (vaegt, midlungi
alvarlega, alvarlega, nyrnasjukdém 4 lokastigi) og borin saman vid lyfjahvorf hja einstaklingum med
edlilega nyrastarfsemi og fannst enginn munur a kliniskri pydingu. Med gdognum ur kliniskum
rannsoknum hefur einnig verid synt fram 4 petta baedi hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2 og
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Skerding a lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif & lyfjahvorf tirzepatids. Lyfjahvorf tirzepatids eftir stakan
5 mg skammt voru metin hja sjiklingum med mismikid skerta lifrarstarfsemi (vaegt, midlungi
alvarlega, alvarlega) og borin saman vid lyfjahvorf hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi og
fannst enginn munur 4 kliniskri pydingu.

Born
Notkun tirzepatids handa bornum hefur ekki verid rannsékud.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta eda eiturverkunum &
erfoaefni.

Tveggja ara rannsokn & hugsanlegum krabbameinsvaldandi ahrifum tirzepatids var framkvaemd hja
karlkyns og kvenkyns rottum sem fengu skammta sem namu 0,15; 0,50 og 1,5 mg/kg (0,12; 0,36 og
1,02 sinnum radlagdir hamarksskammtar fyrir menn samkvaemt AUC), sem var sprautad undir htd
tvisvar i viku. Allar skammtasterdir af tirzepatidi juku tioni C-frumu krabbameins 1 skjaldkirtli
(kirtileexli og krabbameinsaexli) midad vid samanburdarhopa. Pyding pessara nidurstadna fyrir menn
er ekki pekkt.

{ 6 manada rannsokn a hugsanlegum krabbameinsvaldandi ahrifum tirzepatids hja rasH2
erfdabreyttum musum leiddu skammtar sem namu 1, 3 og 10 mg/kg af tirzepatidi, sem var sprautad
undir had tvisvar i viku, ekki til aukinnar tioni ofvaxtar eda axla C-frumna i skjaldkirtli vid neina
pessara skammtastaerda.

Dyrarannsoknir 4 tirzepatidi benda ekki til beinna skadlegra ahrifa vardandi frjdésemi.

[ dyrarannséknum 4 &hrifum & aexlun olli tirzepatid skerdingu 4 fosturvexti og fravikum hja fostrum
vi0 utsetningu sem var minni en radlagdir hamarksskammtar fyrir menn samkvaemt AUC. Aukin tioni
vanskapana utvortis, 1 innri liffeerum og i beinagrind og fravik 1 proskun innri liffeera og beinagrindar
saust hja rottum. Skerding 4 fosturvexti sast hja rottum og kaninum. Oll 4hrif & proska komu fram vid
skammtasterdir sem hofou eiturdhrif & modurina.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Afylltur lyfiapenni, stakskammta; hettuglas, stakskammta

Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339)
Natriumklorio

Oblondud saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

7

Afvlitur Iyfijapenni (KwikPen), fijdlskammta

Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339)
Bensylalkohol (E1519)

Glyserol

Fenol

Natriumklorid

Oblondud saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol

Afylltur lyfiapenni, stakskammta; hettuglas, stakskammta

Fyrir notkun
2 ar.

Geyma ma Mounjaro samanlagt i allt ad 21 dag utan kalis vid leegri hita en 30 °C, en sidan 4 ad farga
lyfjapennanum eda hettuglasinu.

Afylltur lyfiapenni (KwikPen), fiolskammta

Fyrir notkun
2 ar

Eftir fyrstu notkun
30 dagar. Geymi0 utan keelis vid herbergishita, leegri en 30°C. KwikPen afyllta lyfjapennum verdur ad
farga 30 dogum eftir fyrstu notkun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Afvlitur lyfijapenni, stakskammta; hettuglas, stakskammta

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Afylltur lyfiapenni (KwikPen), fidlskammta

Sja kafla 6.3 fyrir geymsluskilyrdi eftir fyrstu notkun lyfsins.
6.5  Gerd ilats og innihald

Afylltur lyfiapenni, stakskammta

Glersprauta i afylltum einnota lyfjapenna.
A afyllta lyfjapennanum er hulin nal sem stingst sjalfkrafa i hudina pegar pryst er 4
inndaelingarhnappinn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 ml af lausn.

Pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum, 4 afylltum lyfjapennum og fjélpakkning med 12 afylltum
lyfjapennum (3 pakkar med 4 pennum). Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Hettuglas, stakskammta

Hettuglas ur glaeru gleri med innsigludum tappa.

Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml af lausn.

Pakkningar med 1 hettuglasi, 4 hettuglosum, 12 hettuglosum, fjolpakkning med 4 hettuglésum
(4 pakkningar med 1 hettuglasi) eda fjolpakkning med 12 hettuglosum (12 pakkningar med

1 hettuglasi). Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Afylltur lyfjapenni (KwikPen), fjolskammta
Rorlykja ur gleeru gleri innsiglud 1 fjolskammta afylltum lyfjapenna.

Hver afylltur KwikPen lyfjapenni inniheldur 2,4 ml af lausn fyrir inndeelingu (4 skammtar af 0,6 ml).
Hver lyfjapenni inniheldur vidbotarmagn til ad virkja lyfjapennann. Hinsvegar mun tilraun til ad deela
inn lyfi sem er afgangs leida til 6klarads skammts, jafnvel pott lyfjapenninn innihaldi ennpa lyf.
Sprautunalar fylgja ekki med.

Pakkningar med 1 og 3 afylltum KwikPen lyfjapennum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Notkunarleidbeiningar

Skoda & Mounjaro sjonrant fyrir notkun og farga pvi ef agnir eru synilegar eda ef lausnin er mislitud.
Ekki ma nota Mounjaro ef pad hefur frosid.

A}}fj}lltur lyfiapenni, stakskammta
Afyllti lyfjapenninn er eingdngu einnota.

Fylgja 4 vandlega leidbeiningum um notkun pennans, sem fylgja fylgisedlinum.
Hettuglas, stakskammta

Hettuglasid er eingbngu einnota.

Fylgja 4 vandlega leidobeiningum um gjof Mounjaro Ur hettuglasi, sem eru i fylgisedlinum.
Aflltur lyfjapenni (KwikPen), fjolskammta

KwikPen, afyllti lyfjapenninn, er fyrir marga skammta. Hver KwikPen lyfjapenni inniheldur
4 skammta. Fargio lyfjapennanum eftir 4 vikulega skammta.
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Fylgja parf notkunarleidbeiningum, sem eru i fylgisedlinum, fyrir KwikPen lyfjapenna vandlega.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. September 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Aplltir lyfiapennar, stakskammta; Hettuglos, stakskammta; Afylltur lyfjapenni (KwikPen),
fiolskammta

Eli Lilly Ttalia S.p.A.

Via Gramsci 731/733

50019, Sesto Fiorentino

Firenze (FI)

Italia

Aflitir lyfjapennar, stakskammta; Afylitur lyfiapenni (KwikPen), fjolskammta
Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim
Frakkland

Hettuglés, stakskammta; Afylltur lyfiapenni (KwikPen), fiolskammta

Lilly S.A.

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

Aplltur lyfjapenni (KwikPen), fiolskammta
Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

Irland

Millmount Healthcare Limited

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda detlun um dhaettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

M4 geyma utan keelis vio legri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/001 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/002 4 afylltir lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 2,5 mg
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 2,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 2,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/004 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/005 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/006

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/006

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma Pri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/007 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/008 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 7.5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/009

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 7.5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/009

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 7,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig &.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/010 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/011 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/013 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/014 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 12,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

77



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig 4.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar
4 afylltir lyfjapennar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/016 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/22/1685/017 4 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 15 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjélpakkning — AFYLLTUR LYFJAPENNI, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 12 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 4 pennum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/018

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 15 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjélpakkningar - AFYLLTUR LYFJAPENNI,
STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem pu vilt nota lyfio til ad minna pig a.

Ma bri Mi Fi Fo Lau Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/018

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNIJARO 15 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
4 hettuglos
12 hettuglos

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn 1 hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (5 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 2,5 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD

95




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
4 hettuglos
12 hettuglos

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 5 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn 1 hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
4 hettuglos
12 hettuglos

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn 1 hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 7,5 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas

4 hettuglos

12 hettuglds

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (20 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 10 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
4 hettuglos
12 hettuglos

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (25 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 12,5 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
4 hettuglos
12 hettuglos

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (med Blue Box) — fjolpakkning - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 4 hettuglos (4 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.
Fjolpakkning: 12 hettuglds (12 pakkar med 1 hettuglasi) med 0,5 ml af lausn.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C i allt a0 21 dag.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti fjolpakkningar - HETTUGLAS, STAKSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml)

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu einnota

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Ma geyma utan keelis vid laegri hita en 30 °C 1 allt ad 21 dag.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A HETTUGLASI, STAKSKAMMTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 15 mg stungulyf

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

6.

ANNAD

130




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FJOLSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi 1 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (4,17 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fendl, natriumkloérid, natriumhydroxio, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 1 viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

Merkja 4 vio hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis vio leegri hita en 30 °C 1 allt ad 30 daga. Fargio
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/049 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/050 - 3 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNJARO 2,5 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FIOLSKAMMTA

[1.  HEITILYFS

Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 5 mg af tirzepatidi 1 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 20 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (8,33 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fenol, natriumklorio, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

Merkja 4 vio hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis vid leegri hita en 30 °C { allt ad 30 daga. Fargid
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/051 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/052 - 3 lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNIJARO 5 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FJOLSKAMMTA

1.  HEITILYFS

Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 30 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (12,5 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fendl, natriumklérid, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Einu sinni i viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

Merkja a vid hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis vid leegri hita en 30 °C { allt ad 30 daga. Fargid
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/053 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/054 - 3 lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNIJARO 7,5 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FJOLSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 40 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (16,7 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fendl, natriumkloérid, natriumhydroxio, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 1 viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Merkja 4 vio hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis viod leegri hita en 30 °C 1 allt a0 30 daga. Fargio
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/055 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/056 - 3 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

MOUNJARO 10 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FJOLSKAMMTA

| 1.  HEITILYFS

Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna
tirzepatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur
lyfjapenni inniheldur 50 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (20,8 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fendl, natriumkloérid, natriumhydroxio, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 1 viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

Merkja 4 vio hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis vid leegri hita en 30 °C { allt ad 30 daga. Fargid
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/057 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/058 - 3 lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNJARO 12,5 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD

150




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (KWIKPEN), FIOLSKAMMTA

[1.  HEITILYFS

Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni
inniheldur 60 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (25 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: E339, E1519, glyserol, fenol, natriumklorio, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 lyfjapenni (4 skammtar)
3 lyfjapennar (hver lyfjapenni gefur 4 skammta)

Nalar fylgja ekki med

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

Merkja 4 vio hvern skammt sem notadur er i toflunni hér fyrir nedan.

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Skammtur 1 Skammtur 2 Skammtur 3 Skammtur 4

Lyfjapenni 1
Lyfjapenni 2
Lyfjapenni 3
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Eftir fyrstu notkun skal geyma utan keelis vid leegri hita en 30 °C { allt ad 30 daga. Fargid
lyfjapennanum 30 dégum eftir fyrstu notkun.

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1685/059 - 1 lyfjapenni
EU/1/22/1685/060 - 3 lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

MOUNIJARO 15 mg/skammt KwikPen
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTUM FJOLSKAMMTA LYFJAPENNA (KWIKPEN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn

tirzepatid
Til notkunar undir hto

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni 1 viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2
4

,4 ml
skammtar

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
tirzepatid

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mounjaro og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mounjaro

Hvernig nota 4 Mounjaro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mounjaro

Pakkningar og adrar upplysingar

AN N

1. Upplysingar um Mounjaro og vido hverju pao er notad

Mounjaro inniheldur virka efnid tirzepatid og er notad til medferdar vid sykursyki af tegund 2 hja
fullordnum. Mounjaro dregur eingdngu Ur péttni sykurs 1 likamanum ef hin er mikil.

Mounjaro er einnig notad handa fullordnum til medferdar vid offitu eda yfirpyngd
(likamspyngdarstudull (BMI) a.m.k. 27 kg/m?). Mounjaro hefur &hrif 4 stjornun matarlystar, sem getur
hjalpad til vid ad borda minna og léttast.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er Mounjaro notad:

- eitt sér ef pu getur ekki notad metformin (annad sykursykislyf).

- asamt 60rum lyfjum vid sykursyki ef pau duga ekki til ad na stjorn & blodsykurgildum pinum.
bad gaetu verid lyf sem tekin eru inn og/eda instlin sem gefid er sem stungulyf.

Mounjaro er einnig notad d4samt mataraoi og hreyfingu til ad 1éttast og halda likamspyngd i skefjum

hja fullordnum sem eru meo:

- likamspyngdarstudul (BMI) 30 kg/m? eda heerri (offita) eda

- likamspyngdarstudul a.m.k. 27 kg/m? en undir 30 kg/m? (yfirpyngd) og heilsufarsvandamal sem
tengjast likamspyngd (svo sem forstig sykursyki, sykursyki af tegund 2, haan blooprysting,
oedlilegt magn fituefna i bl6di, Gndunarvandamal i svefni sem kallast kaefisvefn eda sogu um
hjartaafall, heilaslag eda edakvilla)

Likamspyngdarstudull (BMI) er meaelikvardi a likamspyngd midad vio likamshed.
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Hja sjuklingum med keefisvefn og offitu er haegt ad nota Mounjaro med eda an PAP-medferdar
(positive airway pressure).

Mikilvaegt er ad fylgja afram radleggingum vardandi mataraedi og hreyfingu, fra leekninum,
hjikrunarfredingnum eda lyfjafreedingi.

2. Adur en byrjad er ad nota Mounjaro

EKkki ma nota Mounjaro
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tirzepatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, hjikrunarfreedingnum eda lyfjafredingi adur en Mounjaro er notad ef:

- pt ert med alvarleg meltingarvandamal eda ef fedan er lengur i maganum en edlilegt er (p.m.t.
alvarleg magalémun (gastroparesis)).

- pt hefur einhvern timann fengid brisbolgu (bolgu 1 brisi sem getur valdid miklum og pralatum
verkjum i kvid og baki).

- pt ert med augnvandamal (sjonukvilla af voldum sykursyki eda sjonudepilsbjug).

- pt notar lyf sem inniheldur sulfonylirea (annad sykursykislyf) eda instlin vid sykursykinni, par
sem blodsykurlekkun getur komid fram. Laeknirinn geeti purft ad breyta skammti pinum af
hinum lyfjunum til ad draga r pessari haettu.

begar medferd med Mounjaro er hafin getur stundum komid fram vokvatap/ofpornun, t.d. vegna
uppkasta, 6gledi og/eda nidurgangs, sem getur leitt til skerdingar 4 nyrnastarfsemi. Mikilvagt er ad
fordast ofpornun med pvi ad drekka mikinn vokva. Hafdu samband vid leekninn ef spurningar eda
ahyggjur vakna.

Lattu leekninn vita ad pu takir Mounjaro ef fyrirhugud er adgerd med sveafingu.

Born og unglingar
Ekki 4 ad nota petta lyf handa bornum eda unglingum yngri en 18 ara, vegna pess ad notkun pess hja
peim aldurshép hefur ekki verid rannsékud.

Notkun annarra lyfja samhlida Mounjaro
Latid lekninn, hjikrunarfredinginn eda lyfjafreding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad. Ekki 4 ad nota lyfid 4 medgdngu, par sem ahrif pess a4 6feedd born eru ekki
pekkt. bvi er radlagt ad nota getnadarvarnir medan a notkun lyfsins stendur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort tirzepatid berst 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heattu fyrir nybura/ungbém.
Ef pu ert med barn 4 brjdsti eda fyrirhugar ad hafa barn 4 brjosti skaltu reeda vid lekninn 40ur en p
notar petta lyf. bu og laeknirinn skulud akveda hvort pt haettir brjostagjof eda frestir notkun Mounjaro.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef Mounjaro er notad asamt lyfjum
sem innihalda sulfonylirea eda insulin getur hins vegar komid fram bl6dsykurleekkun, sem getur
dregid Ur getu til einbeitingar. Fordist a0 aka eda stjorna vélum ef fram koma einhver einkenni lags
blodsykurs, t.d. hofudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur
hjartslattur eda svitamyndun (sja kafla 4). [ kafla 2, ,,Varnadarord og varGdarreglur eru upplysingar
um aukna hettu 4 blodsykurlekkun. Ra20did vid leekninn til ad fa meiri upplysingar.
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Mounjaro inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Mounjaro

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikio a ad nota

o Upphafsskammtur er 2,5 mg einu sinni i viku i fjorar vikur. Eftir fjérar vikur mun leeknirinn
auka skammtinn i 5 mg einu sinni i viku.
o Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2,5 mg skrefum i 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eda 15 mg einu

sinni i viku ef péorf krefur. I hverju sliku tilviki mun leeknirinn segja pér ad halda pig vid sama
skammt i a.m.k. 4 vikur 40ur en skammturinn er aukinn meira.

Ekki 4 ad breyta skommtum nema samkvemt fyrirmelum laeknisins.

Hver lyfjapenni inniheldur einn skammt af Mounjaro, sem er annad hvort 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg,
10 mg, 12,5 mg eda 15 mg.

Hvenzr 4 ad nota Mounjaro

Nota ma lyfjapennann & hvada tima sélarhrings sem er, med eda an maltidar. Alltaf & ad nota lyfio 4
sama vikudegi ef kostur er. Til ad minna pig 4 hvenzr nota & Mounjaro getur pi merkt vid vikudaginn
sem pu notar fyrsta skammtinn & pakkanum med lyfjapennanum eda 4 dagatali.

Ef naudsyn krefur er haegt ad breyta pvi 4 hvada vikudegi Mounjaro er gefid, svo framarlega sem
a.m.k. 3 dagar eru lidnir fra sidasta skammti. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn a ad halda afram
ad nota lyfid einu sinni 1 viku, 4 peim vikudegi.

Hvernig a ad gefa Mounjaro
Mounjaro er sprautad undir hud 4 kvid, ad minnsta kosti 5 cm fra nafla, leeri eda upphandlegg. bu
gaetir purft adstod vid ad sprauta lyfinu { upphandlegg.

Ef pess er 6skad er ohett ad gefa lyfio 1 sama hluta likamans i hverri viku, en velja & mismunandi
stungustadi innan svaedisins. Ef pt notar einnig insulin sem stungulyf 4 ad gefa pad 4 60rum
stungustad.

Lesid notkunarleidbeiningarnar med lyfjapennanum vandlega adur en Mounjaro er notad.

Bléosykurmeelingar

Ef Mounjaro er notad asamt lyfi sem inniheldur stlfonyltirea eda insulin er mikilveegt ad meela
blodsykurgildi samkvemt fyrirmalum leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings (sja kafla 2,
»Varnadarord og varudarreglur).

Ef notadur er stzerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef notadur er steerri skammtur af Mounjaro en melt er fyrir um & ad hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Of stér skammtur af lyfinu getur valdio blodsykurlakkun, 6gledi og uppkdstum.

Ef gleymist ad nota Mounjaro
Ef gleymist ad gefa skammt og,

. lidi0 hafa 4 dagar eda minna sidan nota atti Mounjaro, 4 ad gefa skammtinn um leid og pu
manst eftir pvi. Sidan 4 ad gefa naesta skammt eins og venjulega a sama vikudegi og vant er.
o 11010 hafa fleiri en 4 dagar sidan nota atti Mounjaro, a a0 sleppa skammtinum sem gleymdist.

Sidan a a0 gefa naesta skammt eins og venjulega 4 sama vikudegi og vant er.
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Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki & ad 1ida skemmri
timi milli skammta en 3 dagar.

Ef heett er ad nota Mounjaro
Ekki 4 ad heetta ad nota Mounjaro nema raeda fyrst vid leekninn. Ef heett er ad nota Mounjaro og pti ert
med sykursyki af tegund 2 geta blédsykurgildi haekkad.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfredingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)
- Bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid miklum og pralatum verkjum i kvid og baki.
Leita 4 tafarlaust til laeknis ef slik einkenni koma fram.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000)

- Alvarleg ofnaemisviobrogo (t.d. bradaofnemisvidbrogd, ofnemisbjugur). Leita & tafarlaust til
laeknis og lata laekninn vita ef vart verdur vid einkenni svo sem dndunarerfidleika, skyndilegan
prota 1 vorum, tungu og/eda koki med kyngingarerfidleikum, og hradan hjartslatt.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Ogledi

- Nidurgangur

- Magaverkur (kvidverkur) hja sjuklingum sem f4 medferd til pyngdarstjornunar
- Uppkost hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar

- Hagdatregda hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjérnunar

Pessar aukaverkanir eru yfirleitt ekki alvarlegar. Ogledi, nidurgangur og uppkést eru algengust pegar
byrjad er ad nota tirzepatid, en med timanum dregur Ur pessum aukaverkunum hja flestum sjuklingum.

- Lag blodsykurgildi (blodsykurleekkun) eru mjog algeng ef tirzepatid er notad dsamt lyfjum sem
innihalda sulfonyltirea og/eda insulin. Ef bt notar lyf sem innihalda sulfonylurea eda instlin vid
sykursyki af tegund 2 geeti purft ad minnka skammta af peim medan pu notar tirzepatid (sja
kafla 2, ,,Varnadarord og varidarreglur®). Medal einkenna lags blodsykurs geta verid
hoéfudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur hjartslattur
og svitamyndun. Laeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla lagan blodsykur.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

- Lag blédsykurgildi (blodsykurlaekkun) ef tirzepatid er notad vid sykursyki af tegund 2 dsamt
baedi metformini og SLGT2i hemlum (annad sykursykislyf)

- Ofnemisviobrogd (ofnemi) (t.d. Gtbrot, kladi og exem)

- Tilkynnt hefur verid um sundl hja sjuklingum sem fa medferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

- Tilkynnt hefur verid um lagan blodprysting hja sjuklingum sem fa medferd til ad halda
likamspyngd i skefjum

- Tilkynnt hefur verid um minni hungurtilfinningu (minnkada matarlyst) hja sjuklingum sem fa
medferd vio sykursyki af tegund 2

- Magaverkur (kvidverkur) hja sjuklingum sem fa medferd vio sykursyki af tegund 2
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- Uppkost hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 — yfirleitt dregur Gr peim
med timanum

- Meltingartruflanir

- Haegdatregda hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2

- baninn kvidur

- Ropi

- Vindgangur

- Bakfla0i eda brjostsvidi (einnig kallad vélindabakflaedi) — kvilli af voldum magasyru sem berst
fra maga upp um vélinda og i munn

- Tilkynnt hefur verid um harlos hja sjiklingum sem fa medferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

- breytutilfinning (preyta)

- Vidbrogo a stungustad (t.d. kladi eda rodi)

- Hradur hjartslattur

- Haekkud gildi brisensima (svo sem lipasa og amylasa) i bl6di

- Heekkao gildi kalsitonins i blodi hja sjuklingum sem fa medfero til pyngdarstjérnunar.

Sjaldgwfar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100)
Lag bloosykurgildi (blodsykurlaekkun) ef tirzepatid er notad dsamt metformini vid sykursyki af
tegund 2

- Gallsteinar

- Bolga i gallblodru

- Tilkynnt hefur verid um pyngdartap hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2

- Verkur & stungustad

- Haekkad gildi kalsitonins 1 blodi hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 eda
vid keefisvefni dsamt offitu

- Breytt bragdskyn

- Breytt snertiskyn

- Seinkun & temingu magans

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Mounjaro

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 lyfjapennanum og a
Oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. EKKI MA NOTA penna sem hafa frosid.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geyma mé Mounjaro samanlagt 1 allt ad 21 dag utan keelis vid leegri hita en 30 °C, en sidan 4 ad farga
lyfjapennanum.

Ekki nota lyfid ef vart verdur vid ad lyfjapenninn sé skemmdur eda ef lyfid er skyjad, mislitad eda
inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mounjaro inniheldur
Virka innihaldsefnid er tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi 1 0,5 ml af lausn
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn
(30 mg/ml).

Onnur innihaldsefni eru dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklérid, natriumhydroxid
(sja frekari upplysingar i kafla 2 undir ,,Mounjaro inniheldur natrium®), saltsyra og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing 4 utliti Mounjaro og pakkningastzeroir

Mounjaro er teer, litlaus eda gulleit lausn til inndaelingar, i afylltum lyfjapenna.

A afyllta lyfjapennanum er hulin nal sem stingst sjalfkrafa { hudina pegar pryst er a
inndelingarhnappinn. Nalin dregst aftur inn 1 lyfjapennann pegar inndzlingunni er lokid.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 ml af lausn.

Afylltir lyfjapennar eru eingéngu einnota.

Pakkningar me0 2 afylltum lyfjapennum, 4 afylltum lyfjapennum og fjolpakkning med 12 afylltum
lyfjapennum (3 pakkar med 4 pennum). Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu 4 markadi hér a
landi.

Markadsleyfishafi

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

Framleioandi

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

ftalia

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

TI1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
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Ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
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T&l/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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

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

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

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

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

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

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

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

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

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



Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu
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Notkunarleiobeiningar

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
tirzepatid

Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad kynna pér 4dur en pi notar Mounjaro.

Lesio pessar notkunarleidbeiningar og fylgisedilinn Adur en afyllti Mounjaro lyfjapenninn
(penninn) er notadur og i hvert skipti sem pu tekur nyjan penna i notkun. Nyjar upplysingar getu
hafa beest vid. Pessar upplysingar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid lekninn, hjukrunarfreeding eda
lyfjafreeding um sjukdoéminn eda medferdina.

Raddu vid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding um hvernig & ad gefa Mounjaro 4 réttan hatt.
. Mounjaro er afylltur lyfjapenni med einum skammti.

. A pennanum er hulin nal sem stingst sjalfkrafa i hudina pegar pryst er 4 inndalingarhnappinn.
Nalin dregst aftur inn i lyfjapennann pegar inndelingunni er lokid.

Mounjaro er notad einu sinni i viku.

Eingdngu 4 ad sprauta lyfinu undir had.

bu eda einhver annar getur sprautad lyfinu i kvid, leeri eda upphandlegg.

bu geetir purft adstod vid ad sprauta lyfinu i upphandlegg.
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Hlutar lyfjapennans
A b Fjolublar
Efri endi inndaelingarhnappurn

Leaesingarhringur

Merki

L
ll 1]
=

Laest eda Olast

Lyf

Nedri endi Glar endi
(néalarendi)
v Gr4 hetta

Undirbuningur fyrir gjof Mounjaro
Takid pennann tr keeli.
Takio ekki grau hettuna af pennanum fyrr en pu ert tilbtin/nn til ad gefa lyfid.

Skodid merkimidann a P
pennanum til ad ganga ur

skugga um ad um rétt lyf og

réttan skammt sé ad raeda og

a0 ekki sé komid fram yfir

. . Fymingar-
fyrningardagsetningu. dagse tningA@
&

Skodid pennann til ad ganga
ur skugga um ad hann sé¢
ekki skemmdur.

Gangid ur skugga um ad lyfio sé:

o ekki frosid e litlaust eda gulleitt
 ekki skyjad < anagna

Pvoid hendur.
Veljid stungustao

Laeknirinn, hjikrunarfreedingur eda lyfjafreedingur geta adstodad vid ad velja pann stungustad sem
hentar pér best.
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bu eda einhver annar getur sprautad lyfinu i kvid ad minnsta kosti 5 cm fréa nafla
eda leeri.

Einhver annar atti a0 sprauta lyfinu aftan i upphandlegg.
' ‘ Skiptid um stungustad i hverri viku.

Ohzett er ad sprauta aftur i sama likamshluta, en velja parf annan stungustad

innan hans.
Skref 1 Takio grau hettuna af pennanum
Gangid ur skugga um ad penninn sé leestur.

-

. ___g EKKi afleesa pennanum fyrr en gleri endi hans prystir 4

‘- hudina og allt er tilbuio til a0 gefa lyfio.

-

t[ Dragid grau hettuna beint af pennanum og fargid henni.

Graa ‘ ) EKKi setja grau hettuna aftur 4 pennann — pad getur skemmt
hettan ™ nalina.

EKKi snerta nalina.

Skref2  Prystio glaera enda pennans a hidina og aflzesio sidan pennanum

Latio gleera endann hvila flatan 4 htidinni & stungustadnum.

Aflaesid pennanum med pvi ad snua lesingarhringnum.
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Skref 3 Prystio 4 hnappinn og haldio honum inni i allt ad 10 sekundur

Prystio a fjolublaa inndaelingarhnappinn og haldid honum inni.

Hlustio eftir:
= * Fyrsta smelli = inndeling hefst
+  Odrum smelli = inndzelingu lokid

Grai bu getur sé0 a0 inndelingunni er lokio pegar grai stimpillinn kemur i 1j6s.

stimpillinn

Eftir inndeelinguna 4 ad farga notada pennanum i nalabox.

Forgun notadra penna

. Farga 4 pennanum i nalabox eda _
samkvamt fyrirmalum laknisins, [ . .
hjokrunarfreedings eda lyfjafreedings . e

EKKi 4 a0 farga pennum med J '

heimilissorpi. ‘
. Ekki 4 a0 endurnyta notud nalabox. @ %
. Spyrjid leekninn, hjukrunarfreding \ @\ /
eda lyfjafreding um hvernig eigi ad farga :

onotudum lyfjum.

Geymsla og medhondlun

o Fyrirmeli um geymsluadstedur eru i kafla 5 1 fylgisedlinum.

o Hlutar lyfjapennans eru ur gleri. Medhondlid hann varlega. Ef lyfjapenni dettur & hardan 16t &
ekki ad nota hann. Notid nyjan lyfjapenna til ad gefa lyfio.

Algengar spurningar

Hvad a ao gera ef loftboélur sjast i pennanum?
Edlilegt er ad loftbolur séu i pennanum.

Hvad 4 ad gera ef penninn er ekki vid herbergishita?
Ekki er naudsynlegt ad lata pennann na herbergishita.

Hvad 4 ad gera ef pennanum er aflaest og pryst 4 inndzelingarhnappinn 40ur en graa hettan er
tekin af?
EKKi a a0 taka grau hettuna af. Farga a pennanum og nota nyjan penna.

Hvad a ad gera ef vokvadropi sést 4 nalaroddinum pegar graa hettan er tekin af?
Eolilegt er ad vokvadropi sé 4 nalaroddinum. EkKi snerta nalina.

barf ad halda inndzelingarhnappnum inni par til inndzelingunni er lokio?
bad er ekki naudsynlegt, en getur verid gott til ad halda pennanum stéougum & hudinni.

Eg heyrdi fleiri en 2 smelli medan 4 inndzelingunni st6d — 2 haa smelli og einn lagvzeran. Hef ég
fengio allan skammtinn?

Sumir heyra lagvaeran smell rétt fyrir seinni haa smellinn. bad er edlileg virkni pennans. EKKi taka
pennann af hudinni fyrr en seinni hai smellurinn heyrist.
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Eg er ekki viss um ad penninn hafi verkad rétt.

Athugadu hvort pt hefur fengid allan skammtinn. Skammturinn hefur
verid gefinn 4 réttan hatt ef grai stimpillinn er synilegur. Sja einnig

T+ Grai Skref 3 i leidbeiningunum.

stimpillinn
A ‘\ Ef grai stimpillinn er ekki synilegur er rétt ad leita frekari leidobeininga

S hja umbodsadila Lilly. Pangad til 4 ad geyma pennann a éruggum stad til

a0 fordast a0 stinga sig 4 nalinni.

Hvad a ao gera ef vokvadropi eda bléodropi sést 4 hidinni eftir inndaelinguna?

betta er edlilegt. brystid bomullarhnodra eda grisju & stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

Adrar upplysingar

» Efpu ert med sjonvandamal att pt ekki ad nota pennann nema med adstod einhvers sem hefur
fengid pjalfun i notkun Mounjaro pennans.

Hvar er hzegt a0 fa frekari upplysingar

. Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vardandi Mounjaro pennann a ad hafa samband

vid umbodsadila Lilly eda leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding .

Sidast uppfeert i
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Mounjaro 2,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Mounjaro 5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Mounjaro 7,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Mounjaro 10 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Mounjaro 12,5 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
Mounjaro 15 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
tirzepatid

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mounjaro og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mounjaro

Hvernig nota 4 Mounjaro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mounjaro

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Mounjaro og vio hverju pao er notao

Mounjaro inniheldur virka efnid tirzepatid og er notad til medferdar vid sykursyki af tegund 2 hja
fullordnum. Mounjaro dregur eingdngu Ur péttni sykurs 1 likamanum ef hin er mikil.

Mounjaro er einnig notad handa fullordnum til medferdar vid offitu eda yfirpyngd
(likamspyngdarstudull (BMI) a.m.k. 27 kg/m?). Mounjaro hefur &hrif 4 stjornun matarlystar, sem getur
hjalpad til vid ad borda minna og léttast.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er Mounjaro notad:

- eitt sér ef pu getur ekki notad metformin (annad sykursykislyf).

- asamt 60rum lyfjum vid sykursyki ef pau duga ekki til ad na stjorn & blodsykurgildum pinum.
bad gaetu verid lyf sem tekin eru inn og/eda instlin sem gefid er sem stungulyf.

Mounjaro er einnig notad d4samt mataraoi og hreyfingu til ad 1éttast og halda likamspyngd i skefjum

hja fullordnum sem eru meo:

- likamspyngdarstudul (BMI) 30 kg/m? eda heerri (offita) eda

- likamspyngdarstudul a.m.k. 27 kg/m? en undir 30 kg/m? (yfirpyngd) og heilsufarsvandamal sem
tengjast likamspyngd (svo sem forstig sykursyki, sykursyki af tegund 2, haan blooprysting,
oedlilegt magn fituefna i bl6di, Gndunarvandamal i svefni sem kallast kaefisvefn eda sogu um
hjartaafall, heilaslag eda edakvilla)

Likamspyngdarstudull (BMI) er meaelikvardi a likamspyngd midad vio likamshed.
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Hja sjuklingum med keefisvefn og offitu er haegt ad nota Mounjaro med eda an PAP-medferdar
(positive airway pressure).

Mikilvaegt er ad fylgja afram radleggingum vardandi mataraedi og hreyfingu, fra leekninum,
hjtkrunarfredingnum eda lyfjafreedingi.

2. Adur en byrjad er ad nota Mounjaro

EKkki ma nota Mounjaro
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tirzepatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum, hjikrunarfreedingnum eda lyfjafredingi adur en Mounjaro er notad ef:

- pt ert med alvarleg meltingarvandamal eda ef fedan er lengur i maganum en edlilegt er (p.m.t.
alvarleg magalémun (gastroparesis)).

- pt hefur einhvern timann fengid brisbolgu (bolgu 1 brisi sem getur valdid miklum og pralatum
verkjum i kvid og baki).

- pt ert med augnvandamal (sjonukvilla af voldum sykursyki eda sjonudepilsbjug).

- pt notar lyf sem inniheldur sulfonylirea (annad sykursykislyf) eda instlin vid sykursykinni, par
sem blodsykurleekkun getur komid fram. Laeknirinn geeti purft ad breyta skammti pinum af
hinum lyfjunum til ad draga r pessari haettu.

begar medferd med Mounjaro er hafin getur stundum komid fram vokvatap/ofpornun, t.d. vegna
uppkasta, 6gledi og/eda nidurgangs, sem getur leitt til skerdingar 4 nyrnastarfsemi. Mikilvagt er ad
fordast ofpornun med pvi ad drekka mikinn vokva. Hafdu samband vid leekninn ef spurningar eda
ahyggjur vakna.

Lattu leekninn vita ad pu takir Mounjaro ef fyrirhugud er adgerd med sveafingu.

Born og unglingar
Ekki & a0 nota petta lyf handa bornum eda unglingum yngri en 18 ara, vegna pess ad notkun pess hja
peim aldurshép hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Mounjaro
Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad. Ekki 4 ad nota lyfid & medgdngu, par sem ahrif pess 4 6feedd born eru ekki
pekkt. bvi er radlagt ad nota getnadarvarnir medan a notkun lyfsins stendur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort tirzepatid berst 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungborm.
Ef pu ert med barn & brjosti eda fyrirhugar ad hafa barn 4 brjdsti skaltu reeda vid lekninn 4dur en pu
notar petta lyf. bu og laeknirinn skulud akveda hvort pti haettir brjostagjof eda frestir notkun Mounjaro.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef Mounjaro er notad asamt lyfjum
sem innihalda stlfénylirea eda insulin getur hins vegar komid fram blédsykurleekkun, sem getur
dregid Ur getu til einbeitingar. Fordist ad aka eda stjorna vélum ef fram koma einhver einkenni lags
blodsykurs, t.d. hofudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur
hjartslattur eda svitamyndun (sja kafla 4). { kafla 2, ,,Varnadarord og varGdarreglur eru upplysingar
um aukna hettu 4 blodsykurlekkun. Ra20id vid leekninn til ad fa meiri upplysingar.
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Mounjaro inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Mounjaro

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikio a ad nota

o Upphafsskammtur er 2,5 mg einu sinni i viku i fjorar vikur. Eftir fjérar vikur mun laeknirinn
auka skammtinn i 5 mg einu sinni i viku.
o Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2,5 mg skrefum i 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eda 15 mg einu

sinni i viku ef péorf krefur. I hverju sliku tilviki mun leeknirinn segja pér ad halda pig vid sama
skammt i a.m.k. 4 vikur 40ur en skammturinn er aukinn meira.

Ekki 4 ad breyta skommtum nema samkvemt fyrirmelum laeknisins.

Hvert hettuglas inniheldur einn skammt af Mounjaro, sem er annad hvort 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg,
10 mg, 12,5 mg eda 15 mg.

Hvenzr 4 ad nota Mounjaro

Nota ma Mounjaro 4 hvada tima solarhrings sem er, med eda an maltidar. Alltaf 4 ad nota lyfid 4 sama
vikudegi ef kostur er. Til ad minna pig 4 hvenaer nota 4 Mounjaro getur pui merkt vid vikudaginn sem
pu notar fyrsta skammtinn 4 dagatali.

Ef naudsyn krefur er haegt ad breyta pvi 4 hvada vikudegi Mounjaro er gefid, svo framarlega sem
a.m.k. 3 dagar eru lidnir fra sidasta skammti. Pegar nyr vikudagur hefur verid valinn a ad halda afram
ad nota lyfid einu sinni 1 viku, & peim vikudegi.

Hvernig a ad gefa Mounjaro

Notid Mounjaro alltaf eins og lzeknirinn hefur sagt til um. Adur en byrjad er ad nota Mounjaro parft pu
ad lesa kaflann ,,Notkunarleidbeiningar* hér fyrir nedan vandlega og raeda vid lekninn,
hjtkrunarfreding eda lyfjafreding ef pu ert ekki viss um hvada adferd er rétt til ad sprauta sig med
Mounjaro.

Mounjaro er sprautad undir htd a kvid, leeri eda upphandlegg. bt gaetir purft adstod vid ad sprauta
lyfinu 1 upphandlegg. EKKi 4 ad sprauta Mounjaro beint i &3, par sem pad veldur pvi ad verkun lyfsins
breytist.

Ef pess er 6skad er oheett ad gefa lyfio 1 sama hluta likamans i hverri viku, en velja & mismunandi
stungustadi innan svaedisins. Ef pt notar einnig insulin sem stungulyf a ad gefa pad a4 60rum
stungustad. Blindir og sjonskertir purfa adstod vid ad sprauta sig.

Notkunarleidbeiningar

1. bvoid hendur med sapu og vatni.

2. Gangio ur skugga um ad Mounjaro lausnin i hettuglasinu sé ter og litlaus eda gulleit. Ekki ma nota
lyfid ef pad er frosid eda skyjad eda ef agnir eru i pvi.

3. Takid plasthettuna af hettuglasinu en takio tappann ekki ar. Hreinsid tappann med sprittpurrku og
utbuid nyja sprautu. Ekki ma deila sprautunilum eda sprautum med 60rum eda endurnota
peer.

4. Dragid 1itid rammal af lofti upp i sprautuna. Stingid nalinni gegnum gummitappann & Mounjaro
hettuglasinu og sprautid loftinu i hettuglasio.
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5. Snuid Mounjaro hettuglasinu og sprautunni 4 hvolf og dragid stimpilstong sprautunnar haegt 1t til
a0 draga alla Mounjaro lausnina ur hettuglasinu upp i sprautuna. Innihald hettuglassins gerir kleift
ad gefa einn 0,5 ml skammt af Mounjaro.

6. Efloftbolur eru i sprautunni 4 ad banka nokkrum sinnum 1étt 4 hana svo loftbolurnar stigi upp i efri

enda hennar. Ytid stimpilstonginni haegt inn par til engar loftbolur eru lengur i sprautunni.

Dragid sprautunalina ur tappanum.

Hreinsid hudina a stungustadnum adur en lyfinu er sprautad inn.

. Klipio varlega um hudfellingu 4 stungustadnum og haldio takinu.

O Sprautid lyfinu undir hidina, samkvemt fyrirmalum. Sprauta 4 6llu lyfinu ur sprautunni til ad gefa
fullan skammt. Eftir ad lyfinu hefur verid sprautad inn 4 ad halda nalinni i hudinni i 5 sekindur til
a0 tryggja ad fullur skammtur hafi verid gefinn.

11.Dragid sprautunalina ar hidinni.

12.Fargid hettuglasinu, notudu nalinni og sprautunni i nalarhelt ilat strax eftir ad lyfid hefur verio
gefid, eda samkvemt fyrirmelum fra lekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

S ® N

Blédsykurmeelingar

Ef Mounjaro er notad asamt lyfi sem inniheldur stlfonylirea eda insulin er mikilveegt ad maela
blodsykurgildi samkvaemt fyrirmaelum laeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings (sja kafla 2,
,»Varnadarord og varudarreglur).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur af Mounjaro en melt er fyrir um 4 ad hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Of stor skammtur af lyfinu getur valdid blédsykurlaeekkun, 6gledi og uppkostum.

Ef gleymist ad nota Mounjaro
Ef gleymist ad gefa skammt og,

o 1i0id hafa 4 dagar eda minna sidan nota atti Mounjaro, 4 ad gefa skammtinn um leid og pu
manst eftir pvi. Sidan 4 ad gefa nasta skammt eins og venjulega 4 sama vikudegi og vant er.
. 1idi0 hafa fleiri en 4 dagar sidan nota atti Mounjaro, a ad sleppa skammtinum sem gleymdist.

Sidan 4 ad gefa naesta skammt eins og venjulega a4 sama vikudegi og vant er.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki 4 ad lida skemmri
timi milli skammta en 3 dagar.

Ef heett er ad nota Mounjaro

Ekki 4 a0 heetta ad nota Mounjaro nema raeda fyrst vid lekninn. Ef heett er ad nota Mounjaro og pu ert

med sykursyki af tegund 2 geta blodsykurgildi haekkad.

Leitio til leeknisins, hjukrunarfredingsins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um

notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

- Bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid miklum og pralatum verkjum i kvid og baki.
Leita & tafarlaust til leeknis ef slik einkenni koma fram.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000)

- Alvarleg ofneemisviobrogd (t.d. bradaotnaemisvidbrogd, ofnemisbjugur). Leita & tafarlaust til

leeknis og lata leekninn vita ef vart verdur vid einkenni svo sem ondunarerfidleika, skyndilegan
prota i vorum, tungu og/eda koki med kyngingarerfidleikum, og hradan hjartslatt.
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Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)

Ogledi

Nidurgangur

Magaverkur (kvidverkur) hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar
Uppkost hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar

Haegdatregda hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar

Pessar aukaverkanir eru yfirleitt ekki alvarlegar. Ogledi, nidurgangur og uppkést eru algengust pegar
byrjad er ad nota tirzepatid, en med timanum dregur ir pessum aukaverkunum hja flestum sjuklingum.

Lag bloosykurgildi (blodsykurlaekkun) eru mjog algeng ef tirzepatid er notad asamt lyfjum sem
innihalda sulfonylurea og/eda insulin. Ef pt notar lyf sem innihalda sulfonylirea eda insulin vid
sykursyki af tegund 2 geeti purft ad minnka skammta af peim medan pu notar tirzepatid (sja
kafla 2, ,,Varnadarord og varadarreglur). Medal einkenna lags blodsykurs geta verid
héfudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur hjartslattur
og svitamyndun. Laknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla lagan bloéosykur.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

Lag bloosykurgildi (blodsykurlaekkun) ef tirzepatid er notad vid sykursyki af tegund 2 asamt
baedi metformini og SLGT21i hemlum (annad sykursykislyf)

Ofnamisviobrogd (ofnaemi) (t.d. utbrot, kladi og exem)

Tilkynnt hefur verid um sundl hja sjiklingum sem fa medferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

Tilkynnt hefur verid um lagan blodprysting hja sjuklingum sem fa medferd til ad halda
likamspyngd i skefjum

Tilkynnt hefur verid um minni hungurtilfinningu (minnkada matarlyst) hja sjuklingum sem fa
medferd vid sykursyki af tegund 2

Magaverkur (kvidverkur) hja sjuklingum sem f4 medferd vio sykursyki af tegund 2

Uppkost hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 — yfirleitt dregur Gr peim
med timanum

Meltingartruflanir

Hegdatregda hja sjuklingum sem f4 medferd vid sykursyki af tegund 2

baninn kvidur

Ropi

Vindgangur

Bakflae0i eda brjostsvidi (einnig kallad vélindabakfladi) — kvilli af voldum magasyru sem berst
fra maga upp um vélinda og i munn

Tilkynnt hefur verid um harlos hja sjuklingum sem f4 meoferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

Preytutilfinning (preyta)

Viobrogo 4 stungustad (t.d. kladi eda rodi)

Hradur hjartslattur

Haekkud gildi brisensima (svo sem lipasa og amylasa) i bl6oi

Haekkad gildi kalsitonins i bl6di hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar.

Sjaldgcefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

Lag blodsykurgildi (blodsykurlekkun) ef tirzepatid er notad dsamt metformini vid sykursyki af
tegund 2

Gallsteinar

Bolga 1 gallblooru

Tilkynnt hefur verid um pyngdartap hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2
Verkur & stungustad

Haekkad gildi kalsitonins i bl6di hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 eda
vid keefisvefni asamt offitu

Breytt bragdskyn
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- Breytt snertiskyn
- Seinkun 4 temingu magans

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Mounjaro
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 hettuglasinu og a
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. EKKI MA NOTA hettuglds sem hafa frosid.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geyma ma Mounjaro samanlagt i allt ad 21 dag utan keelis vi0 leegri hita en 30 °C, en sidan 4 a0 farga
hettuglasinu.

Ekki nota 1yfid ef vart verdur vid ad hettuglasid, innsigli pess eda tappinn séu skemmd eda ef 1yfid er
skyjad, mislitad eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mounjaro inniheldur

Virka innihaldsefnid er tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Hvert hettuglas inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi 1 0,5 ml af lausn (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Hvert hettuglas inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af tirzepatidi 1 0,5 ml af lausn (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: Hvert hettuglas inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn

(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af tirzepatidi i 0,5 ml af lausn (30 mg/ml).

Onnur innihaldsefni eru dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), natriumklérid, natriumhydroxid
(sja frekari upplysingar i kafla 2 undir ,,Mounjaro inniheldur natrium®), saltsyra og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Mounjaro og pakkningasterdir

Mounjaro er ter, litlaus eda gulleit lausn til inndelingar, 1 hettuglasi.
Hvert hettuglas inniheldur 0,5 ml af lausn.

Hettuglos eru eingdngu einnota.

Pakkningar med 1 hettuglasi, 4 hettuglosum, 12 hettugldsum, fjélpakkning med 4 hettuglosum
(4 pakkningar med 1 hettuglasi) eda fjolpakkning med 12 hettugléosum (12 pakkningar med

1 hettuglasi). Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu 4 markadi hér 4 landi.

Sprautunalar og sprautur fylgja ekki med i pakkanum.
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Markadsleyfishafi

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

Framleioandi

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

ftalia

Lilly S.A.

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

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnauna" 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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 120609 1270
Espaiia Polska

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda

Teél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

176

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

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

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

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mounjaro KwikPen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mounjaro KwikPen

Hvernig nota &4 Mounjaro KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mounjaro KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Mounjaro KwikPen og vio hverju pad er notad

Mounjaro inniheldur virka efnid tirzepatid og er notad til medferdar vid sykursyki af tegund 2 hja
fullordnum. Mounjaro dregur eingdngu Ur péttni sykurs i likamanum ef hiin er mikil.

Mounjaro er einnig notad handa fullordnum til medferdar vid offitu eda yfirpyngd
(likamspyngdarstudull (BMI) a.m.k. 27 kg/m?*). Mounjaro hefur ahrif 4 stjérnun matarlystar, sem getur
hjalpad til vid ad borda minna og léttast.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 er Mounjaro notad:

- eitt sér ef pu getur ekki notad metformin (annad sykursykislyf).

- asamt 60rum lyfjum vid sykursyki ef pau duga ekki til ad na stjorn & blodsykurgildum pinum.
bad gaetu verid lyf sem tekin eru inn og/eda instlin sem gefid er sem stungulyf.

Mounjaro er einnig notad d4samt mataraoi og hreyfingu til ad 1éttast og halda likamspyngd i skefjum

hja fullordnum sem eru meo:

- likamspyngdarstudul (BMI) 30 kg/m?* eda heerri (offita) eda

- likamspyngdarstudul a.m.k. 27 kg/m? en undir 30 kg/m?* (yfirpyngd) og heilsufarsvandamal sem
tengjast likamspyngd (svo sem forstig sykursyki, sykursyki af tegund 2, haan blooprysting,
oedlilegt magn fituefna i bl6di, Gndunarvandamal i svefni sem kallast keefisvefn eda sogu um
hjartaafall, heilaslag eda edakvilla)

Likamspyngdarstudull (BMI) er maelikvardi & likamspyngd midad vio likamshed.
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Hja sjuklingum med keefisvefn og offitu er haegt ad nota Mounjaro med eda an PAP-medferdar
(positive airway pressure).

Mikilvaegt er ad fylgja afram radleggingum vardandi mataraedi og hreyfingu, fra leekninum,
hjtkrunarfredingnum eda lyfjafreedingi.

2. Adur en byrjad er ad nota Mounjaro KwikPen

EKkki ma nota Mounjaro KwikPen
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tirzepatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafredingi adur en Mounjaro er notad ef:

- pt ert med alvarleg meltingarvandamal eda ef fedan er lengur i maganum en edlilegt er (p.m.t.
alvarleg magalémun (gastroparesis)).

- pt hefur einhvern timann fengid brisbolgu (bolgu 1 brisi sem getur valdid miklum og pralatum
verkjum i kvid og baki).

- pt ert med augnvandamal (sjonukvilla af voldum sykursyki eda sjonudepilsbjug).

- pt notar lyf sem inniheldur sulfonylirea (annad sykursykislyf) eda instlin vid sykursykinni, par
sem blodsykurleekkun getur komid fram. Laeknirinn geeti purft ad breyta skammti pinum af
hinum lyfjunum til ad draga r pessari haettu.

begar medferd med Mounjaro er hafin getur stundum komid fram vokvatap/ofpornun, t.d. vegna
uppkasta, 6gledi og/eda nidurgangs, sem getur leitt til skerdingar 4 nyrnastarfsemi. Mikilvagt er ad
fordast ofpornun med pvi ad drekka mikinn vokva. Hafdu samband vid leekninn ef spurningar eda
ahyggjur vakna.

Lattu leekninn vita ad pu takir Mounjaro ef fyrirhugud er adgerd med sveafingu.

Born og unglingar
Ekki & a0 nota petta lyf handa bornum eda unglingum yngri en 18 ara, vegna pess ad notkun pess hja
peim aldurshép hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Mounjaro
Latid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad. Ekki 4 ad nota lyfid & medgdngu, par sem ahrif pess 4 6feedd born eru ekki
pekkt. bvi er radlagt ad nota getnadarvarnir medan a notkun lyfsins stendur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort tirzepatid berst 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungborm.
Ef pu ert med barn & brjosti eda fyrirhugar ad hafa barn 4 brjdsti skaltu reeda vid lekninn 4dur en pu
notar petta lyf. bu og laeknirinn skulud akveda hvort pti haettir brjostagjof eda frestir notkun Mounjaro.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef Mounjaro er notad asamt lyfjum
sem innihalda stlfénylirea eda insulin getur hins vegar komid fram bl6dsykurleekkun, sem getur
dregid Ur getu til einbeitingar. Fordist ad aka eda stjorna vélum ef fram koma einhver einkenni lags
blodsykurs, t.d. hofudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur
hjartslattur eda svitamyndun (sja kafla 4). | kafla 2, ,,Varnadarord og varGdarreglur eru upplysingar
um aukna hettu 4 blodsykurlekkun. Ra20id vid lekninn til ad fa meiri upplysingar.
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Mounjaro KwikPen inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

Mounjaro KwikPen inniheldur bensylalkohol
Lyfid inniheldur 5,4 mg af bensylalkoholi i hverjum 0,6 ml skammti. Bensylalkohol getur valdio
ofnamisvidbrogdum.

bungadar konur og konur sem hafa barn 4 brjésti eda folk med lifrar-eda nyrnasjukdéom eiga ao leita
rada hja lekninum eda lyfjafreedingi. Mikid magn bensylalkohdls getur safnast upp i likamanum og
valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).

3. Hvernig nota 4 Mounjaro KwikPen

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Litid magn af lyfinu geeti verid eftir i lyfjapennanum eftir ad allir skammtar hafa verid gefnir 4 réttan
hatt. Ekki reyna a0 nota pad lyf sem eftir er. Eftir ad fjorir skammtar hafa verid gefnir 4 a0 farga

lyfjapennanum & videigandi hatt.

Hve mikio a a0 nota

. Upphafsskammtur er 2,5 mg einu sinni i viku i fjorar vikur. Eftir fjorar vikur mun laeknirinn
auka skammtinn i 5 mg einu sinni i viku.
. Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2,5 mg skrefum i 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eda 15 mg einu

sinni i viku ef porf krefur. I hverju sliku tilviki mun laeknirinn segja pér ad halda pig vid sama
skammt 1 a.m.k. 4 vikur 4dur en skammturinn er aukinn meira.

Ekki & ad breyta skdmmtum nema samkvaemt fyrirmeelum laeknisins.

Hvenzer 4 ad nota Mounjaro
Nota ma lyfjapennann & hvada tima solarhrings sem er, med eda an maltidar. Alltaf 4 ad nota lyfid a
sama vikudegi ef kostur er. Til ad minna pig 4 hvener nota & Mounjaro getur pii merkt vid 4 dagatali.

Ef naudsyn krefur er haegt ad breyta pvi 4 hvada vikudegi Mounjaro er gefid, svo framarlega sem
a.m.k. 3 dagar eru lidnir fra sidasta skammti. Pegar nyr vikudagur til ad gefa lyfid hefur verid valinn &
ad halda afram a0 nota lyfio einu sinni i viku, 4 peim vikudegi.

Hvernig 4 ad gefa Mounjaro KwikPen
Mounjaro er sprautad undir hud a kvid, ad minnsta kosti 5 cm fra nafla, leri eda upphandlegg. bt
gaetir purft adstod vid ad sprauta lyfinu 1 upphandlegg.

Ef pess er 6skad er ohatt ad gefa lyfid 1 sama hluta likamans 1 hverri viku, en velja 4 mismunandi
stungustadi innan svaedisins. Ef pt notar einnig insulin sem stungulyf 4 ad gefa pad 4 60rum
stungustad.

Lesio notkunarleidbeiningarnar med lyfjapennanum vandlega 4dur en Mounjaro KwikPen er notadur.

Blodsykurmelingar

Ef Mounjaro er notad asamt lyfi sem inniheldur sulfonylirea eda insulin er mikilvaegt ad mela
blodsykurgildi samkvamt fyrirmaelum laeeknisins, hjokrunarfreedings eda lyfjafraedings (sja kafla 2,
,»Varnadarord og varudarreglur).

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur af Mounjaro en meelt er fyrir um & ad hafa tafarlaust samband vid

leekninn. Of stér skammtur af lyfinu getur valdio blodsykurlakkun, 6gledi og uppkdstum.
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Ef gleymist ad nota Mounjaro
Ef gleymist ad gefa skammt og,

o 1i0id hafa 4 dagar eda minna sidan nota atti Mounjaro, 4 ad gefa skammtinn um leid og pu
manst eftir pvi. Sidan 4 a0 gefa nasta skammt eins og venjulega 4 sama vikudegi og vant er.
o 11010 hafa fleiri en 4 dagar sidan nota atti Mounjaro, a ad sleppa skammtinum sem gleymdist.

Sidan 4 ad gefa naesta skammt eins og venjulega a sama vikudegi og vant er.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki 4 ad lida skemmri
timi milli skammta en 3 dagar.

Ef haett er ad nota Mounjaro
Ekki 4 a0 heetta ad nota Mounjaro nema raeda fyrst vid laekninn. Ef heett er ad nota Mounjaro og pt ert
med sykursyki af tegund 2 geta blodsykurgildi haekkad.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfredingsins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100)
- Bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid miklum og pralatum verkjum i kvid og baki.
Leita 4 tafarlaust til laeknis ef slik einkenni koma fram.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000)

- Alvarleg ofneemisviobrogd (t.d. bradaofnamisvidobrogo, ofnaemisbjugur). Leita a tafarlaust til
leeknis og lata lekninn vita ef vart verdur vid einkenni svo sem ondunarerfidleika, skyndilegan
prota 1 vérum, tungu og/eda koki med kyngingarerfidleikum, og hradan hjartslatt.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
- Ogledi

- Nidurgangur

- Magaverkur (kvidverkur) hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar
- Uppkdst hja sjuklingum sem fa medferd til pyngdarstjornunar

- Haegdatregda hja sjuklingum sem f4 medferd til pyngdarstjornunar

bessar aukaverkanir eru yfirleitt ekki alvarlegar. Ogledi, nidurgangur og uppkdst eru algengust pegar
byrjad er ad nota tirzepatid, en med timanum dregur Gr pessum aukaverkunum hja flestum sjuklingum.

- Lag bloodsykurgildi (blodsykurlaekkun) eru mjog algeng ef tirzepatid er notad asamt lyfjum sem
innihalda sulfonylurea og/eda insulin. Ef pt notar lyf sem innihalda sulfonylirea eda insulin vid
sykursyki af tegund 2 geeti purft ad minnka skammta af peim medan pu notar tirzepatid (sja
kafla 2, ,,Varnadarord og varadarreglur). Medal einkenna lags blodsykurs geta verid
héfudverkur, svefndrungi, mattleysi, sundl, hungurtilfinning, rugl, pirringur, hradur hjartslattur
og svitamyndun. Leeknirinn segir pér hvernig 4 ad medhondla lagan blodsykur.

Algengar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

- Lag blodsykurgildi (blodsykurlaekkun) ef tirzepatid er notad vid sykursyki af tegund 2 4samt
badi metformini og SLGT2i hemlum (annad sykursykislyf)

- Ofnamisvidbrogd (ofnemi) (t.d. utbrot, kladi og exem)
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- Tilkynnt hefur verid um sundl hja sjiklingum sem fa medferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

- Tilkynnt hefur verid um lagan blodprysting hja sjuklingum sem fa medferd til ad halda
likamspyngd i skefjum

- Tilkynnt hefur verid um minni hungurtilfinningu (minnkada matarlyst) hja sjuklingum sem fa
meodferd vid sykursyki af tegund 2

- Magaverkur (kvidverkur) hja sjiklingum sem fa medferd vio sykursyki af tegund 2

- Uppkost hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 — yfirleitt dregur Gr peim
med timanum

- Meltingartruflanir

- Haegdatregda hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2

- baninn kvidur

- Ropi

- Vindgangur

- Bakfla0i eda brjostsvidi (einnig kallad vélindabakflaedi) — kvilli af voldum magasyru sem berst
fra maga upp um vélinda og i munn

- Tilkynnt hefur verid um harlos hja sjiklingum sem fa medferd til ad halda likamspyngd i
skefjum

- breytutilfinning (preyta)

- Vidbrogo a stungustad (t.d. kladi eda rodi)

- Hradur hjartslattur

- Haekkud gildi brisensima (svo sem lipasa og amylasa) 1 bl6di

- Heekkao gildi kalsitonins i blodi hja sjuklingum sem fa medfero til pyngdarstjornunar.

Sjaldgwfar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100)
Lag bloosykurgildi (blodsykurlaekkun) ef tirzepatid er notad dsamt metformini vid sykursyki af
tegund 2

- Gallsteinar

- Bolga 1 gallblooru

- Tilkynnt hefur verid um pyngdartap hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2

- Verkur a stungustad

- Haekkad gildi kalsitonins 1 blodi hja sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki af tegund 2 eda
vid kaefisvefni dsamt offitu

- Breytt bragdskyn

- Breytt snertiskyn

- Seinkun 4 temingu magans

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Mounjaro KwikPen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & lyfjapennanum og a
Oskjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. EKKI MA NOTA penna sem hafa frosid.

Geyma ma Mounjaro KwikPen lyfjapennann i allt ad 30 daga utan keelis vid leegri hita en 30 °C, en
sidan 4 ad farga lyfjapennanum.
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Ekki nota 1yfid ef vart verdur vid ad lyfjapenninn sé skemmdur eda ef lyfio er skyjad, mislitad eda
inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mounjaro KwikPen inniheldur

Virka innihaldsefnid er tirzepatid.

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 2,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn.
Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (4,17 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn.
Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 20 mg af tirzepatidi 1 2,4 ml (8,33 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 7,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af lausn.
Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af tirzepatidi 1 2,4 ml (12,5 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 10 mg af tirzepatidi 1 0,6 ml af lausn.
Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 40 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (16,7 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 12,5 mg af tirzepatidi i 0,6 ml af
lausn. Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af tirzepatidi i 2,4 ml (20,8 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen: Hver skammtur inniheldur 15 mg af tirzepatidi 1 0,6 ml af lausn.
Hver fjolskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af tirzepatidi 1 2,4 ml (25 mg/ml). Hver
lyfjapenni gefur 4 skammta, hver skammtur er 15 mg.

Onnur innihaldsefni eru dinatriumhydrogenfosfat heptahydrat (E339), bensylalkohél (E1519) (sja
frekari upplysingar i kafla 2 undir ,,Mounjaro KwikPen inniheldur bensylalkohol®), glyserol, fenol
natriumklorio, natriumhydroxid (sja frekari upplysingar i kafla 2 undir ,,Mounjaro inniheldur
natrium®), saltsyra og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Mounjaro og pakkningasterdir

Mounjaro er ter, litlaus eda gulleit lausn til inndeelingar, i afylltum lyfjapenna (KwikPen).

Hver KwikPen lyfjapenni inniheldur 2,4 ml af lausn til inndelingar (4 skammtar, hver 0,6 ml) og auka
magn fyrir virkjun lyfjapennans. Nalar eru ekki innifaldar.

Pakkningar med 1 eda 3 KwikPen lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu a4 markadi hér a landi.

Markadsleyfishafi

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

Framleioandi

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

ftalia
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Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spann

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus

Stamullen, K32 YD60
frland

Millmount Healthcare Limited

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

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

bbarapus

TII "Enu JIunu Hegepnana" b.B. - bearapus

Test. +359 2491 41 40

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

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

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

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

EALGOO

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda



Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Tel: +351-21-4126600

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

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

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

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar

Fjolskammta afylltur lyfjapenni
Hver lyfjapenni inniheldur 4 akvardada skammta, einn skammtur notadur vikulega.

Mounjaro 2,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
Mounjaro 7,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 10 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 12,5 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Mounjaro 15 mg/skammt KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tirzepatid

bessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um hvernig 4 ad deela inn Mounjaro KwikPen
lyfjapenna.

_
B =0

Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad vita 4dur en inndzeling med Mounjaro KwikPen
lyfjapenna hefst.

Lesi0d notkunarleidbeiningar adur en pu byrjar ad nota Mounjaro KwikPen lyfjapennann og i hvert
skipti sem pt feerd nyjan lyfjapenna. Peer gaetu innihaldid nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma
ekki i stad pess ad reda vid laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um heilsufar pitt eda
medferdina.

Mounjaro KwikPen er fjolskammta einnota afylltur lyfjapenni. Lyfjapenninn inniheldur
4 akvardaoa skammta, einn skammtur notadur vikulega. Dzlid inn vikulegum skammti undir hao.

Lyfjapennanum a a0 farga eftir 4 skammta, asamt 6notudu lyfi. Lyfjapenninn kemur i veg fyrir ad pu
getir gefio pér fullan skammt eftir ad pu hefur gefid pér 4 vikulega skammta. Ekki ma d=la inn
afgangs lyfi. Ekki ma ferja lyfio ur lyfjapennanum yfir i sprautu.

Ekki ma deila Mounjaro KwikPen lyfjapennanum med 60rum, jafnvel po skipt hafi verid um nal. bt
geetir smitad adra af alvarlegri sykingu eda fengio alvarlega sykingu frad 6drum.

Blindir eda sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann an adstodar fra adila sem hefur fengid pjalfun i
notkun lyfjapennans.
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Leiobeiningar fyrir hluta lyfjapennans

Hlutar Mounjaro KwikPen lyfjapennans

Secti fyrir  Bolur  Skammtastrik
rorlykju  pennans

— I 11]'-1*—5 L1y ]—|

Pennahetta Rorlykja

! |
I I
Stimpill Merkimidi Skammta- Skammta-

Klemma a

T (frerist fram vid gluggi  stillir
hverja inndalingu)
3 ey Lyfjapenni nalahlutar
Rautt innra innsigli (Nalar ekki innifaldar)

Ytri ndlarhlif 101 nalarhlif Ng|  Pappirsflipi
—q] = & ()

Nal sem passar 4 KwikPen lyfjapennann (Ef pu veist ekki hvada nal
fyrir lyfjapenna 4 ad nota skaltu rada vid pinn heilbrigdisstarfsmann)

Pad sem parf til ad gefa inndzelingu

- Mounjaro KwikPen lyfjapenni

- Nal sem passar a KwikPen lyfjapennann (Ef pu veist ekki hvada nal fyrir lyfjapenna a
a0 nota skaltu reeda vid pinn heilbrigdisstarfsmann)

- burrka, grisja eda bomullarhnodri

- Nalabox eda heimilisilat

Undirbtningur fyrir inndzelingu med Mounjaro KwikPen lyfjapenna

4 N\  Skref1:
© @ e Pvoid hendur med vatni og sapu.
o

\ y,
4 EKKi nota pessi ~ Skref 2:
merki sem e Dragid pennahettuna beint af.
‘:} skammtavisa e Skooid lyfjapennann og lyfjamidann. Notid
ekKi ef:

——— 7 . I - nafn lyfsins eda styrkur skammtsins
passar ekki vid pina lyfjadvisun.
\_ y - lyfjapenninn er Gtrunninn (EXP) eda litur
ut fyrir ad vera skemmdur.
- lyfid hefur frosid, inniheldur agnir, er
skyjad eda mislitad. Mounjaro @tti ad
vera litlaust eda folgult.
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N G VAN J
a. Ytri nalarhlif b. Innri nalarhlif
. %
4 2
J

!
@,

Skref 3:

Strjuktu af rauda innra innsiglinu med purrku.

Skref 4:

Veljio nyja nal a lyfjapennann. Notid alltaf
nyja nal fyrir lyfjapenna fyrir hverja
inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og
ad nalar stiflist.

Fjarlaegio pappirsflipann af ytri nalarhlifinni.

Skref 5:

Prystid nalinni med nalarhlifinni beint &
lyfjapennann og snuid nalinni par til htin er
vel fost.

Skref 6:

a.

b.

Fjarlaegid ytri ndlarhlifina og geymio. Hun
verdur notud aftur.
Fjarleegiod innri nalarhlifina og fargid henni.

Skref 7:

Snuid skammtastillinum haegt par til pu heyrir

2 smelli og framlengda strikid lE] sést 1
skammtaglugganum. Petta er virkjunarstadan.
Hegt er ad leidrétta petta med pvi ad snia
skammtastillinum i adra hvora attina par til
linan fyrir virkjunarstéduna er i sému stoou
og skammtastrikio.

Skref 8:
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Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Bankadu Iétt 4 seti rorlykjunnar pannig ad
loftbolur safnist efst 1 henni.



HALDA i
5 sek.
J
Inndzeling Mounjaro KwikPen
. = A\
. /\ J
a. Framhlio b. Bakhlio
4 )
LEE JF JFo
\_ Kvarai .
hd
N

Skref 9:
e Losadu sma lyfutiloftid med pvi ad prysta
skammtastillinum inn par til hann stodvast,
teldu svo haegt upp ad S 4 medan pa heldur

inni skammtastillinum. £0/ merkid parf ad
sjast i skammtaglugganum. EkKi dela inn i
likamann pinn.

Virkjun fjarlegir loft ur rérlykjunni og tryggir
a0 lyfjapenninn starfi a réttan hatt.
Lyfjapenninn pinn hefur virkjast ef litid magn
af lyfinu kemur 1t Gr nalaroddinum.

- Efpu sérd ekki lyf, endurtaktu skref 7-
9, en ekki oftar en 2 sinnum.

- Efenn sést ekkert lyf, pa skaltu skipta
um ndl fyrir lyfjapennann og endurtaka
skref 7-9, en ekki oftar en 1 sinni.

- Efpu sérd enn ekki lyf skaltu hafa
samband vi0 umbodsadila Lilly sem
kemur fram 1 fylgisedlinum.

Skref 10:
e Veldu stungustad fyrir inndelingu.

a. Dbu eda onnur manneskja getio deelt lyfinu
inn i leerid eda kvidinn pinn, ad minnsta
kosti 5 cm fra naflanum.

b. Onnur manneskja ztti ad gefa pér
inndelingu aftan { upphandlegg.

e Skiptu um stungustad i hverri viku. Nota ma
sama svaedi a likamanum en velja parf nyjan
stungustad a pvi svaedi.

Skref 11:
e Snuid skammtastillinum par til hann stodvast og
F1] taknid sést i skammtaglugganum.
taknio jafngildir fullum skammti.

Skref 12:
a. Stingdu nalinni i hudina.
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Eftir Mounjaro KwikPen inndzelinguna

ra

™~

Delio lyfinu inn med pvi ad prysta
skammtastillinum inn pangad til hann
stodvast og haltu sidan skammtastillinum

afram inni og teldu haegt upp ao 5. fo]
taknid verdur ad sjast i skammtaglugganum
aour en nalin er dregin ut.

Skref 13:

Dragdu nélina ar hudinni. Edlilegt er ad dropi
af lyfi sjaist a nalaroddinum. Pad hefur ekki
ahrif a skammtinn pinn.

Stadfestu ad £0/ taknid sé i
skammtaglugganum.

Ef pu sérd £0] téknid i glugganum pa hefur ptt
fengio fullan skammt.

Ef bt sérd ekki £0/ taknid i
skammtaglugganum skaltu stinga nalinni aftur
i hudina og ljuktu vid inndalinguna. EkKi
stilla 4 nyjan skammt.

Ef pt heldur enn ad pu hafir ekki fengid allan
skammtinn, skaltu ekki byrja upp a nytt eda
endurtaka inndelinguna. Frekari upplysingar
eru i koflunum ,,Geymsla Mounjaro KwikPen
lyfjapenna“ og ,,Algengar spurningar®.

Skref 14:

Ef pu sérd blod eftir ad sprautunalin er dregin
ut, skaltu prysta 1étt 4 stungustadinn med grisju
eda bomullarhnodra. Ekki nudda
stungustadinn.

Skref 15:
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Skref 16:

e  Skrafadu nalina med nalarhlifinni af
lyfjapennanum og settu nalar i nalabox (sja
,,Forgun Mounjaro KwikPen lyfjapenna og
sprautunala”).

EkKki 4 ad geyma lyfjapennann med
sprautunalinni afastri til ad koma i veg fyrir ad
penninn leki, nalin stiflist eda loft komist i

pennann.
( ~N Skref 17:
e Settu pennahettuna 4 lyfjapennann.
:» EKKi geyma lyfjapennann an pess ad
pennahettan sé fost 4.
—— 0 I
e /

Geymsla Mounjaro KwikPen lyfjapenna

Onotadir lyfjapennar:

e Geymid 6notada lyfjapenna i keeli vio 2°C til 8°C.

e Nota ma 6notada lyfjapenna fram ad fyrningardagsetningu sem prentud er 4 merkimidann, ef
lyfjapenninn hefur verid geymdur i keeli.

e EKkki ma frysta lyfjapenna. Fargio lyfjapennanum ef hann hefur frosid.

Lyfjapennar i notkun:

e Geyma ma lyfjapenna sem eru i notkun vid herbergishita, legri en 30°C eftir inndelingu.

e Geymid lyfjapenna og sprautundlar par sem born hvorki na til né sja.

e Farga a lyfjapennanum 30 dogum eftir fyrstu notkun, jafnvel p6 enn sé lyf i honum.

e Farga 4 lyfjapennanum eftir ad hafa fengid 4 vikulega skammta. Tilraun til ad dala inn lyfi sem er

afgangs mun leida til 0klarads skammts, jafnvel pott lyfjapenninn inniheldur ennpa lyf.

Lyfjaleifar:

o Eftir a0 fjorda inndzelingin hefur verid gefin sést dalitio af lyfinu i
lyfjapennanum, sem er edlilegt. Pessar lyfjaleifar tryggja aod
lyfjapenninn virki rétt.

- Farga a lyfjapennanum.

- b6 enn sé lyfi lyfjapennanum 4 ekki ad reyna a0 sprauta pvi
inn. Tilraun til ad sprauta lyfjaleifunum inn getur leitt til pess
a0 ekki sé gefinn fullur skammtur.

I

I—
=

Lyfjaleifar
- (ekki
skammtur)

L

Forgun Mounjaro KwikPen lyfjapenna og sprautunala fyrir lyfjapenna

e Setji0 notadar sprautunalar i nalarhelt ilat eda hart ilat ur plasti, med 6ruggu loki.

e EKKi ma fleygja lausum sprautunalum i heimilissorp.

e Fargi0 notudum lyfjapennum i samrami vid leidbeiningar fra pinum heilbrigdisstarfsmanni.

rrrrrr

e Ekki ma endurnyta notud ilat fyrir oddhvassa hluti.
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Algengar spurningar

e Efpennahettan er fost 4 lyfjapennanum 4 ad snua henni varlega fram og aftur og draga hana sidan
beint af lyfjapennanum.
e Efekki er haegt ad sniia skammtastillinum pannig ad a7 sjaist i skammtaglugganum:
— Farga a lyfjapennanum, p.m.t. énotudu lyfi. Hugsanlegt er ad ekki sé nog lyf eftir i
lyfjapennanum til ad gefa fullan skammt. EKkKi 4 ad reyna a0 sprauta inn pvi lyfi sem eftir er.
e Eferfitt er a0 prysta skammtastillinum inn:
— audveldara er ad dela lyfinu inn meo pvi ad prysta hegt 4 skammtastillinn.
— sprautunalin geeti hafa stiflast. Setjid nyja nal 4 lyfjapennann og virkid pennann.
— ryk, mataragnir eda vokvi gaetu hafa borist inn i lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og notid
annan penna.
e Ef frekari spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Mounjaro KwikPen & ad hafa
samband vi0 umbodsadila Lilly eda lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding.

Lyfja dagatal

Notid Mounjaro Eg dali inn minum vikulega skammti 4 dagsetningunum fyrir nedan.
KwikPen lyfjapennann
1 skipti 1 viku.

Skrifid nidur pann
vikudag sem pu velur ad
dela inn lyfinu. Dalid
inn lyfinu 4 pessum degi
i hverri viku (t.d.
manudegi).

(Dagur/Manudur) (Dagur/Manudur) (Dagur/Manudur) (Dagur/Manudur)

Dagsetning endurskodunar textans:
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