I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Uzpildytas Svirks$tiklis, vienadozis

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

Flakonas, vienadozis

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

Uzpildytas Svirks$tiklis (KwikPen), daugiadozis

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uZpildytame
Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (4,17 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés
po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

Kiekvienoje doz¢je 0,6 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uZpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 20 mg tirzepatido (8,33 mg/ml). Kiekviename $virkstiklyje yra 4 dozés
po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 30 mg tirzepatido (12,5 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés
po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 40 mg tirzepatido (16,7 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés
po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 50 mg tirzepatido (20,8 mg/ml). Kiekviename $virkstiklyje yra 4 dozés
po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 60 mg tirzepatido (25 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés
po 15 mg.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos tirpalas.



4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

2 tipo cukrinis diabetas

Mounjaro skirtas suaugusiems 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti kartu su dieta ir
fiziniu krtiviu:

. kaip monoterapija, jei metforminas netoleruojamas arba kontraindikuotinas;

. papildomai kartu su kitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais.

Tyrimo duomenis, susijusius su deriniais, poveikiu glikemijos kontrolei ir tirtomis populiacijomis, Zr.
4.4,4.5 ir 5.1 skyriuose.

Svorio reguliavimas

Mounjaro skirtas vartoti kartu su sumazinto kaloringumo dieta ir didesniu fiziniu aktyvumu svorio
reguliavimui, jskaitant svorio mazinimg ir svorio islaikyma suaugusiesiems, kuriy pradinis kiino masés
indeksas (KMI) yra
¢ >30 kg/m? (nutukimas) arba
*  nuo > 27 kg/m? iki < 30 kg/m? (antsvoris) ir esant bent vienai su svoriu susijusiai gretutinei
biklei (pvz., hipertenzija, dislipidemija, obstrukciné miego apnéja, Sirdies ir kraujagysliy liga,
priesdiabetiné buklé ar 2 tipo cukrinis diabetas)

Su obstrukcine miego apnéja (OMA) susijusius tyrimy duomenis zr. 5.1 skyriuje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné dozé yra 2,5 mg tirzepatido vieng kartg per savaitg. Po 4 savaiciy dozg reikia padidinti iki

5 mg vieng kartg per savaite¢. Prireikus, doze¢ galima didinti prie vartojamos dozés pridedant po 2,5 mg
po ne maziau kaip 4-iy dabartinés dozés vartojimo savaiciy.

Rekomenduojamos palaikomosios dozés — 5 mg, 10 mg ir 15 mg.

Didziausia dozé — 15 mg vieng karta per savaite.

Jau skiriamg gydyma metforminu ir (arba) natrio gliukozés perneséjo 2 inhibitoriumi (angl. sodium-
glucose co-transporter 2 inhibitor, SGLT2i) papildzius tirzepatidu, esamg metformino ir (arba)
SGLT2i dozg galima vartoti toliau.

Jau skiriamg gydyma sulfoniluréjos dariniu ir (arba) insulinu papildZius tirzepatidu, reikty apsvarstyti,
ar nereikty sumazinti sulfoniluréjos darinio ar insulino dozés, kad sumazety hipoglikemijos rizika.
Norint koreguoti sulfoniluréjos darinio ir insulino doze, biitina gliukozés koncentracijos kraujyje

savikontrolé. Insulino doz¢ rekomenduojama mazinti palaipsniui (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Praleistos dozés

Praleidus dozg, ja reikia suleisti kuo grei¢iau per 4 dienas po dozés praleidimo. Jeigu praéjo daugiau
kaip 4 dienos, nesuleista doz¢ turi biiti praleista, o kitg doze reikia suleisti jprasta dieng pagal
dozavimo plang. Bet kuriuo atveju pacientai gali testi vartojimg pagal jprastg dozavimo plang vieng
kartg per savaite.



Dozavimo plano keitimas

Prireikus, galima keisti diena, kurig kas savaite suleidziamas vaistinis preparatas taip, kad laiko tarpas
tarp dviejy doziy biity ne trumpesnis kaip 3 dienos.

Ypatingos populiacijos

Senyvi zmoneés, Iytis, rasé, etniné kilme arba svoris
Atsizvelgiant | amziy, lyt], rase¢, etning kilme ar svorj, dozés keisti nereikia (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius). Yra
tik labai mazai duomeny apie 85 mety ir vyresnius pacientus.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra diagnozuotas inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant galutinés stadijos inksty
liga (GSIL), dozés keisti nereikia. Pacienty, kuriems yra diagnozuotas sunkus inksty funkcijos
sutrikimas ar GSIL, gydymo tirzepatidu patirties yra nedaug. Tokius pacientus gydant tirzepatidu,
reikia buti atsargiems (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra diagnozuotas kepeny funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia. Pacienty,
kuriems yra diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo tirzepatidu patirties yra
nedaug. Tokius pacientus gydant tirzepatidu, reikia biiti atsargiems (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Tirzepatido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaiky populiacijos pacientams dar

neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Mounjaro reikia suleisti po pilvo, Slaunies arba zasto oda.
Doze galima suleisti bet kuriuo paros laiku valgymo metu ar nevalgius.

Leidziant kiekvieng dozg, reikia keisti injekcijos vieta. Jeigu pacientas leidziasi ir insuling, Mounjaro
turi buti suleistas kitoje injekcijos vietoje.

Pacientams reikia patarti, kad prie§ vartojant vaistinj preparata, atidziai perskaityty pakuotés lapelyje
pateiktas vartojimo instrukcijas.

Flakonas

Prie$ pradedant leisti injekcijas po oda, pacientai ir jy slaugytojai turéty biiti apmokyti injekcijos po
oda suleidimo technikos.

Pries vartojant, daugiau informacijos Zr. 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Uminis pankreatitas

Tirzepatido vartojimas pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuotas pankreatitas, netirtas, todél
Siems pacientams vaistinj preparatg vartoti reikia atsargiai.

Gauta pranesimy, kad tirzepatidu gydomiems pacientams pasireiské timinis pankreatitas.
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Pacientus reikia informuoti apie iminio pankreatito simptomus. Jtarus pankreatitg, tirzepatido
vartojimas turi biiti nutrauktas. Patvirtinus pankreatito diagnozg, tirzepatido vartojimo atnaujinti
negalima. Jeigu kity Gminio pankreatito poZymiy ir simptomy néra, vien tik kasos fermenty
suaktyvéjimas neprognozuoja timinio pankreatito (Zr. 4.8 skyriy).

Hipoglikemija
Pacientams, kurie tirzepatidg vartoja kartu su insulino sekrecijos stimuliatoriais (pavyzdZiui,
sulfoniluréjos dariniu) arba insulinu, gali padidéti hipoglikemijos rizika. Sumazinus insulino sekrecijos

stimuliatoriaus arba insulino dozg, hipoglikemijos rizika gali biiti mazesné (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Poveikis vir§kinimo traktui

Tirzepatidas susijes su virSkinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, kurios apima pykinima,
vémimg ir viduriavima (Zr. 4.8 skyriy). Dél §iy nepageidaujamy reakcijy gali pasireiksti dehidratacija,
o tai gali sukelti inksty funkcijos pablogéjima, jskaitant iminj inksty funkcijos nepakankamuma.
Tirzepatidu gydomus pacientus reikia perspéti apie galimg dehidratacijos rizika, ypac susijusig su
virs§kinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, ir imtis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta
skysciy netekimo ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. | tai ypac reikia atsizvelgti gydant senyvus
pacientus, kuriy jautrumas tokioms komplikacijoms gali biiti didesnis.

Sunki vir§kinimo trakto liga

Tirzepatido vartojimas sunkia virSkinimo trakto liga, jskaitant sunkia gastropareze, sergantiems
pacientams netirtas ir tokiems pacientams jis turi biiti vartojamas atsargiai.

Diabetiné retinopatija

Tirzepatido vartojimas pacientams, kuriems diagnozuota skubaus gydymo reikalaujanti
neproliferuojanti diabetiné retinopatija, proliferuojanti diabetiné retinopatija arba diabetiné geltonosios
démés edema, netirtas ir tokiems pacientams jis turi biiti vartojamas atsargiai, tinkamai juos stebint.

Aspiracija taikant bendraja nejautra arba gilia sedacija

Gauta praneSimy apie aspiracijos j plaucius atvejus pacientams, vartojantiems GLP-1 receptoriy
agonistus, kuriems buvo taikoma bendroji nejautra arba gili sedacija. Tod¢l pries atliekant bendrosios
nejautros arba gilios sedacijos procediiras reikia, atsizvelgti j uzsilikusio skrandzio turinio keliama
rizikg (Zr. 4.8 skyriy).

Sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Benzilo alkoholis

Kiekvienoje $io vaistinio preparato 0,6 ml Mounjaro KwikPen dozéje yra 5,4 mg benzilo alkoholio.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tirzepatidas létina skrandZio turinio pasiSalinimg, todél gali turéti jtakos kartu vartojamy geriamyjy
vaistiniy preparaty absorbcijos grei¢iui. Toks poveikis, dél kurio sumazéja C,y ir pailgéja tmax, yra
ryskiausias gydymo tirzepatidu pradzioje.

Remiantis tyrimo su paracetamoliu, kuris buvo vartojamas kaip pavyzdinis vaistinis preparatas,
siekiant jvertinti tirzepatido poveikj skrandZio turinio pasiSalinimui, duomenimis, nesitikima, kad
prireiks koreguoti daugumos kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy preparaty dozes. Vis délto,



rekomenduojama stebéti pacientus, kurie vartoja mazo terapinio indekso geriamuosius vaistinius
preparatus (pvz.: varfarina, digoksing), ypac pradéjus gydyma tirzepatidu arba po dozés padidinimo.
Be to, reikia atsizvelgti | tai, kad ty vaistiniy preparaty, kuriuos vartojant svarbu, kad poveikis
pasireiksty greitai, poveikis gali pasireiksti véliau.

Paracetamolis

Suleidus vieng 5 mg tirzepatido dozg, didZiausia paracetamolio koncentracija (Cpax) sumazéjo 50 % ir
(tmax) mediana buvo pasiekta 1 valanda véliau. Tirzepatido poveikis per burng pavartoto paracetamolio
absorbcijai priklauso nuo dozés ir laiko. Vartojant mazas (0,5 ir 1,5 mg) dozes, buvo tik nedidelis
paracetamolio ekspozicijos pokytis. Poveikio paracetamolio Cygx it tmer po keturiy iS eilés
kassavaitiniy tirzepatido (5/5/8/10 mg) doziy suvartojimo nepastebéta. Bendroji ekspozicija (4UC,
angl. area under the curve) nebuvo paveikta. Kartu su tirzepatidu vartojamo paracetamolio dozés
keisti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai

Vartojant sudétinj geriamajj kontraceptika (0,035 mg etinilestradiolio ir 0,25 mg norgestimato —
norelgestromino provaisto) kartu su vienkartine tirzepatido (5 mg) doze, geriamojo kontraceptiko Cyax
ir plotas po koncentracijos laiko atzvilgiu kreive (4 UC) sumaz¢jo. Etinilestradiolio Cax sumazéjo

59 %, AUC — 20 %, tma pailgéjo 4 valandomis. Norelgestromino Ci.e sSumazéjo 55 %, AUC — 23 %,
twax pailgéjo 4,5 valandomis. Norgestimato Cyax sumazéjo 66 %, AUC — 20 %, tmax pailgéjo

2,5 valandomis. Toks ekspozicijos sumazéjimas po vienos tirzepatido dozés nelaikomas kliniskai
reik§mingu. Geriamyjy kontraceptiky dozés keisti nereikia.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingoms moterims rekomenduojama gydymo tirzepatidu metu naudoti kontracepcija.
NeéStumas

Duomeny apie tirzepatido vartojimg moterims néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais
atlikti tyrimai parodeé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Tirzepatido nerekomenduojama
vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, nenaudojancioms kontracepcijos. Jeigu pacienté nori
pastoti arba pastoja, tirzepatido vartojima reikia nutraukti. D¢l ilgo pusinés eliminacijos periodo
tirzepatido vartojima reikia nutraukti likus ne maziau kaip 1 ménesiui iki planuojamo néstumo (zr.
5.2 skyriy).

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido iSsiskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kidikiams
negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti — nutraukti zindyma
arba nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo tirzepatidu.

Vaisingumas
Tirzepatido poveikis Zmogaus vaisingumui nezinomas.

Su gyvinais atlikti tirzepatido tyrimai neparod¢ tiesioginio toksinio poveikio vaisingumui (Zr.
5.3 skyriy).



4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tirzepatidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Tirzepatida
vartojant kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, pacientams patartina imtis atsargumo priemoniy,
kad iSvengty hipoglikemijos vairuojant ir valdant mechanizmus (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

12 uzbaigty 3 fazés tyrimy metu tirzepatidg vieng arba kartu su kitais gliukozés koncentracijg kraujyje
mazinanciais vaistiniais preparatais vartojo 8 158 pacientai. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias
buvo pranesta dazniausiai, yra virSkinimo trakto sutrikimai, kurie dazniausiai buvo nesunkis ar
vidutinio sunkumo. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniau pasireiské dozés didinimo
laikotarpiu ir, laikui bégant, jy daznis mazéjo (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos toliau pagal organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznuma jo maz¢jimo tvarka (labai daznas:
>1/10, daznas: nuo > 1/100 iki < 1/10, nedaznas: nuo > 1/1 000 iki < 1/100, retas: nuo > 1/10 000 iki
< 1/1 000, labai retas: < 1/10 000). Kiekvienoje grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos
maz¢jancio daznio tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

mitybos
sutrikimai

vartojant kartu
su sulfoniluré¢jos

vartojant kartu su
metforminu ir

vartojant kartu
su metforminu,

Organy sistemy Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas
klasés
Imuninés Padidéjusio jautrumo Anafilaksiné
sistemos reakcijos reakcija®,
sutrikimai angioneuroziné
edema”
Metabolizmo ir Hipoglikemija'* | Hipoglikemija'* Hipoglikemija'*

pazZeidimai

dariniu ar SGLT2i, apetito svorio
insulinu sumazéjimas! sumazéjimas
Nervy sistemos Svaigulys® Disgeuzija
sutrikimai dizestezija
Kraujagysliy Hipotenzija?
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Dispepsija, pilvo TulZies
trakto sutrikimai | viduriavimas, putimas, atsiriigimas, | akmenlige,
vémimas®, dujy kaupimasis, tulzies puslés
pilvo skausmas®, | gastroezofaginio uzdegimas,
viduriy refliukso liga iminis
uzkietéjimas® pankreatitas,
Sulétéjes
skandzio
iStustéjimas
Odos ir poodinio Plauky slinkimas?
audinio
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis , Skausmas
sutrikimai ir reakcijos injekcijos injekcijos
vartojimo vietos vietoje vietoje




Organy sistemuy Labai daZnas DazZnas NedaZnas Retas
klasés

Tyrimai Sirdies susitraukimy
padaznéjimas, lipazés
suaktyvéjimas,
amilazes
suaktyvéjimas,
kalcitonino
koncentracijos
kraujyje padidéjimas*

# Remiantis praneSimais, gautais po vaistinio preparato pateikimo j rinka.

* Hipoglikemija apibréZta toliau.

T Nuovargis apima nuovargio, astenijos, negalavimo ir letargijos sgvokas.

' Nepageidaujama reakcija, kuri aktuali tik pacientams, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas
(2TCD).

2Nepageidaujama reakcija, kuri labiausiai aktuali pacientams, sergantiems nutukimu ir turintiems
antsvorio, ir sergantiems ar nesergantiems 2TCD.

3 Daznumas buvo ,,labai daznas* svorio reguliavimo bei OMA tyrimuose ir ,,daznas* 2TCD tyrimuose.
4 Daznumas buvo ,,daznas‘ svorio reguliavimo bei OMA tyrimuose ir ,,nedaznas* 2TCD tyrimuose.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Remiantis placebu kontroliuojamyjy 2TCD tyrimy duomenimis, vartojant tirzepatida, gauta pranesimy
apie padidéjusio jautrumo reakcijas, kurios kartais buvo sunkios (pvz., dilgéliné ir egzema).
Padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiské 3,2 % tirzepatidu gydyty pacienty, palyginti su 1,7 %
placeba vartojusiy pacienty. Vartojant rinkoje esamg tirzepatida, buvo gauta rety pranesimy apie
anafilaksines reakcijas ir angioneurozing edema.

Remiantis visais 3 placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo tyrimy ir visais 2 placebu
kontroliuojamyjy OMA tyrimy duomenimis, gauta praneSimy apie vartojant tirzepatida pasireiskusias
padidéjusio jautrumo reakcijas, kurios kartais buvo sunkios (pvz., iSbérimas ir dermatitas). Buvo
pranesta, kad padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiske 3,0-5,0 % tirzepatidu gydyty pacienty,
palyginti su 2,1-3,8 % pacienty, vartojusiy placeba.

Hipoglikemija pacientams, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas

2 tipo diabeto tyrimai

Klinigkai reik§minga hipoglikemija (gliukozés koncentracija kraujyje < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) arba
sunki hipoglikemija (kai reikalinga kito asmens pagalba) pasireiské 10-14 % pacienty

(0,14-0,16 reiskinio / per paciento metus), kai tirzepatidas buvo vartotas kartu su sulfoniluréjos
dariniu, ir 14-19 % pacienty (0,43-0,64 reiskinio/per paciento metus), kai tirzepatidas buvo vartotas
kartu su baziniu insulinu.

Kai tirzepatidas buvo vartotas vienas ar papildomai kartu su kitais geriamaisiais vaistiniais preparatais
diabetui gydyti, kliniskai reikSmingos hipoglikemijos daznis — ne daugiau kaip 0,04 reiskinio / per
paciento metus (Zr. 1 lentele bei 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Remiantis 3 fazés klinikiniy tyrimy duomenimis, buvo pranesta apie 12 sunkios hipoglikemijos
epizody 10-¢iai (0,2 %) pacienty. 5 (0,1 %) iS Siy 10 pacienty vartojo insuling glarging arba
sulfoniluréjos darinj baziniam gydymui, kuriy kiekvienas prane$¢ apie po 1 epizoda.

Svorio reguliavimo tyrimai

Placebu kontroliuojamojo svorio reguliavimo 3 fazés tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems
diagnozuotas 2TCD, metu buvo pranesta, kad hipoglikemija (gliukozés koncentracija kraujyje

< 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) pasireiské 4,2 % tirzepatidu gydyty pacienty, palyginti su 1,3 % placeba
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vartojusiy pacienty grupéje. Remiantis Sio tyrimo duomenimis, pacientams, kurie tirzepatidg vartojo
kartu su insulino sekrecijg skatinan¢iu vaistiniu preparatu (pvz., sulfoniluréjos dariniu), hipoglikemija
pasireiské dazniau (10,3 %), palyginti su tirzepatidu gydytais pacientais, nevartojusiais sulfoniluréjos
darinio (2,1 %). Apie sunkios hipoglikemijos epizodus nepranesta.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

Remiantis placebu kontroliuojamyjy 2TCD 3 fazés tyrimy duomenimis, priklausomai nuo dozés,
daugéjo virskinimo trakto sutrikimy vartojant 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) ir 15 mg (43,6 %)
tirzepatido dozes, palyginti su placebu (20,4 %). Vartojant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozes,
palyginti su placebu, pykinimas pasireiskeé atitinkamai 12,2 %, 15,4 % ir 18,3 % tiriamyjy, palyginti su
4,3 %, o viduriavimas — atitinkamai 11,8 %, 13,3 % ir 16,2 % tiriamyjy, palyginti su 8,9 %.
Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo lengvos (74 %) arba vidutinio
sunkumo (23,3 %). Pykinimo, vémimo ir viduriavimo daznis buvo didesnis dozés didinimo laikotarpiu
ir, laikui bégant, mazéjo.

Gydyma dél virskinimo trakto reiskiniy visam laikui nutrauké daugiau 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) ir
15 mg (6,6 %) tirzepatido dozémis gydyty pacienty, palyginti su tiriamaisiais placebo grupéje (0,4 %).

Remiantis placebu kontroliuojamojo svorio reguliavimo 3 fazés tyrimo, kuriame dalyvavo 2TCD
nesergantys pacientai, duomenimis, padaugéjo virskinimo trakto sutrikimy vartojant 5 mg (55,6 %),
10 mg (60,8 %) ir 15 mg (59,2 %) tirzepatido dozes, palyginti su placebu (30,3 %). Vartojant 5 mg,
10 mg ir 15 mg tirzepatido dozes, pykinimas pasireiské atitinkamai 24,6 %, 33,3 % ir 31,0 %
tiriamyjy, palyginti su 9,5 % vartojant placeba, o viduriavimas — atitinkamai 18,7 %, 21,2 % ir 23,0 %
tiriamyjy vartojant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozes, palyginti su 7,3 % tiriamyjy, vartojusiy
placeba. Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo nesunkios (60,8 %) arba
vidutinio sunkumo (34,6 %). Pykinimas, vémimas ir viduriavimas buvo daznesni dozés didinimo
laikotarpiu ir, laikui bégant, retéjo.

Gydyma tiriamuoju vaistiniu preparatu dél virSkinimo trakto reiskiniy visam laikui nutrauké daugiau
5mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) ir 15 mg (4,1 %) tirzepatido dozémis gydyty pacienty, palyginti su

tiriamaisiais placebo grupéje (0,5 %).

Su tulZies piisle susije reiskiniai

Remiantis visais trijy placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy duomenimis,
bendras tulZies piislés uzdegimo ir timinio tulzies puslés uzdegimo daznis tirzepatidu ar placebu
gydytiems pacientams buvo atitinkamai 0,6 % ir 0,2 %.

Remiantis visais 3 placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy ir visais 2 placebu
kontroliuojamyjy OMA 3 fazés tyrimy duomenimis, iminé tulzies piislés liga buvo diagnozuota iki

2,0 % tirzepatidu gydyty pacienty ir iki 1,6 % placeba vartojusiy pacienty.

Svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy duomenimis, iminiai tulzies puslés sutrikimai buvo teigiamai susij¢
su svorio mazéjimu.

Imunogeniskumas

Negauta jrodymy, kad biity pasikeitusios tirzepatido farmakokinetinés savybés ar veiksmingumas dél
atsiradusiy antiktiny pries vaistinj preparata (AKPV) ar neutralizuojanciyjy antiktiny pries ji.

2TCD 3 fazés klinikiniuose tyrimuose 5 025 tirzepatidu gydyti pacientai buvo istirti dél AKPV.
51,1 % Siy pacienty gydymo laikotarpiu atsirado gydymo sukelty (GS) AKPV. 38,3 % Siy istirty
pacienty buvo stebétas GS AKPV islikimas (t. y. GS AKPV buvo aptinkami 16 savaiciy ar ilgiau).
1,9 % ir 2,1 % tiriamyjy buvo aptikti neutralizuojantieji antikiinai atitinkamai pries$ tirzepatido
aktyvumag nuo gliukozés priklausomo insulinotropinio polipeptido (GIP) ir j gliukagong panaSaus
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peptido-1 (GLP-1) receptoriams, 0 0,9 % ir 0,4 % tiriamyjy turéjo neutralizuojanciyjy antikiiny
atitinkamai prie§ endogeninj GIP ir endogeninj GLP-1.

Keturiy (4) svorio reguliavimo 3 fazés ir 2 OMA 3 fazés klinikiniy tyrimy metu tirzepatidu gydyti

3 710 pacienty buvo istirti del AKPV. 60,6-65,1 % Siy pacienty gydymo laikotarpiu atsirado GS
AKPV. 46,5-51,3 % $iy istirty pacienty buvo stebétas GS AKPV islikimas. Atitinkamai iki 2,3 % ir
2,3 % tiriamyjy buvo aptikti neutralizuojantieji antikiinai pries tirzepatido aktyvuma GIP ir GLP-1
receptoriams, o atitinkamai iki 0,7 % ir 0,1 % tiriamyjy turéjo neutralizuojanciyjy antikiiny atitinkamai
pries endogeninj GIP ir endogeninj GLP-1.

Sirdies susitraukimy daznis

Remiantis placebu kontroliuojamy 2TCD 3 fazés tyrimy duomenimis, tirzepatidu gydyty pacienty
didziausias vidutinis Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas — nuo 3 iki 5 karty per minute. Placeba
vartojusiy pacienty didziausias vidutinis Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas — 1 kartas per
minute.

Pacienty, kuriy Sirdies susitraukimy daznis vartojant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozes buvo
pakites daugiau kaip 20 karty per minute 2 ar daugiau apsilankymy i$ eilés, palyginti su pradiniu
rodmeniu, procentiné dalis buvo atitinkamai 2,1 %, 3,8 % ir 2,9 % pacienty, palyginti su 2,1 %
placebo vartojimo grupéje.

Vartojant tirzepatida, palyginti su placebu, buvo stebétas nedidelis PR intervalo pailgéjimas
(atitinkamai vidutinis pailgéjimas 1,4-3,2 ms, palyginti su vidutiniu sutrump¢jimu 1,4 ms). Nebuvo
pastebéta aritmijy ir Sirdies laidumo sutrikimy, atsiradusiy gydant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido
dozémis ar vartojant placeba, skirtumy (atitinkamai 3,8 %, 2,1 %, 3,7 % ir 3 %).

Remiantis trijy placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy duomenimis, gydant
tirzepatidu, Sirdies susitraukimy daznis padidéjo 3 kartais per minutg. Placebg vartojusiy pacienty
Sirdies susitraukimy daznis nepadidéjo.

Remiantis placebu kontroliuojamojo svorio reguliavimo tyrimo, kuriame dalyvavo 2TCD sergantys
pacientai, duomenimis, Sirdies susitraukimy daznis vartojant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozes
buvo pakites daugiau kaip 20 karty per minute 2 ar daugiau apsilankymy i$ eilés, palyginti su pradiniu
rodmeniu, procentiné dalis buvo atitinkamai 2,4 %, 4,9 % ir 6,3 % pacienty, palyginti su 1,2 %
placebo vartojimo grupéje.

Vartojant tirzepatida ar placeba, buvo stebétas nedidelis PR intervalo pailgéjimas (vidutinis
pailgéjimas atitinkamai nuo 0,3 iki 1,4 ms ir 0,5 ms). Nebuvo pastebéta aritmijy ir Sirdies laidumo
sutrikimy, atsiradusiy gydant 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozémis ar vartojant placeba, skirtumy
(atitinkamai 3,7 %, 3,3 %, 3,3 % ir 3,6 %).

Reakcijos injekcijos vietoje

Remiantis placebu kontroliuojamyjy 2TCD 3 fazés tyrimy duomenimis, vartojant tirzepatida,
padaugéjo reakcijy injekceijos vietoje (3,2 %), palyginti su placebo vartojimu (0,4 %).

Remiantis 3 placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy ir 2 placebu
kontroliuojamyjy OMA 3 fazés tyrimy duomenimis, vartojant tirzepatida, padaugéjo reakcijy
injekcijos vietoje (8,0-8,6 %), palyginti su placebo vartojimu (1,8-2,6 %).

Apskritai 3 fazés tyrimy metu pasireiSkusiy reakcijy injekcijos vietoje dazniausi pozymiai ir
simptomai buvo paraudimas ir niezulys. Didziausias reakcijy injekcijos vietoje, kurios pasireiské
pacientams, sunkumas buvo lengvas (91 %) ar vidutinio sunkumo (9 %). Pavojingy injekcijos vietos
reakcijy nebuvo.
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Kasos fermentai

Remiantis placebu kontroliuojamyjy 2TCD 3 fazés tyrimy duomenimis, gydymas tirzepatidu padidino
kasos amilazés aktyvuma, palyginti su pradiniu, vidutinis§kai nuo 33 % iki 38 %, o lipazés —nuo 31 %
iki 42 %. Placebg vartojusiy pacienty amilazés aktyvumas, palyginti su pradiniu, padidéjo 4 %, o
lipazés aktyvumo pokyc¢io nepastabéta.

Remiantis 3 placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy ir 2 placebu
kontroliuojamyjy OMA 3 fazés tyrimy duomenimis, gydymo tirzepatidu metu kasos amilazés
aktyvumas, palyginti su pradiniu rodmeniu, padidéjo vidutiniskai 23-24,6 %, o lipazés — 3439 %.
Placeba vartojusiy pacienty amilazés aktyvumas, palyginti su pradiniu rodmeniu, padidéjo 0,7-1,8 %,
o lipazés — 3,5-5,7 %.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, turi biiti pradétas tinkamas palaikomasis gydymas, atsizvelgiant j
pacientui pasireiskusius klinikinius pozymius ir simptomus. Pacientams gali pasireiksti virSkinimo
trakto nepageidaujamos reakcijos, jskaitant pykinima. Perdozavus tirzepatido, specifinio prieSnuodzio
néra. Atsizvelgiant j tirzepatido pusinés eliminacijos periodg (mazdaug 5 dienos), gali tekti stebéti ir
gydyti Siuos simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, gliukozés koncentracija
kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai, iSskyrus insuling. ATC kodas — A10BX16.

Veikimo mechanizmas

Tirzepatidas yra ilgai veikiantis GIP ir GLP-1 receptoriy agonistas, labai selektyviai prisijungiantis
prie zmogaus GIP ir GLP-1 receptoriy. Tirzepatidui biidingas didelis giminingumas abiem — ir GIP, ir
GLP-1 receptoriams. Tirzepatido aktyvumas veikiant GIP receptorius yra panasus j endogeninio GIP
hormono. Tirzepatido aktyvumas veikiant GLP-1 receptorius yra mazesnis, palyginti su endogeniniu
GLP-1 hormonu. Abiejy receptoriy yra kasos o ir p endokrininése lastelése, Sirdyje, kraujagyslése,
imuninése lastelése (leukocituose), Zarnyne ir inkstuose. Be to, GIP receptorius turi adipocitai.

Be to, ir GIP, ir GLP-1 receptoriy yra apetito reguliavimui svarbiose galvos smegeny srityse. Tyrimai
su gyvinais rodo, kad tirzepatidas pasiskirsto ir suaktyvina neuronus smegeny srityse, susijusiose su
apetito ir maisto suvartojimo reguliavimu. Tyrimai su gyviinais rodo, kad tirzepatidas, veikdamas GIP
receptoriy, gali moduliuoti riebaly pasisavinima. Tirzepatidas prisijungia prie GIP receptoriy Zmogaus
adipocity kulttiroje in vitro ir reguliuoja gliukozés pasisavinimg bei moduliuoja lipidy pasisavinima ir
lipolize.

Glikemijos reguliavimas

Tirzepatidas, veikdamas keliais mechanizmais, pagerina glikemijos reguliavima, sumazindamas
gliukozés koncentracijas nevalgiusiy 2 tipo cukriniu diabetu serganéiy pacienty kraujyje ir po valgio.
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Apetito reguliavimas ir energijos apykaita

Tirzepatidas mazina kiino svorj ir riebaly mas¢. Kino svorio sumaz¢jimg daugiausia lemia riebaly
masés sumazgjimas. Mechanizmai, susij¢ su svorio ir riebaly masés sumazéjimu, yra susije su
mazesniu maisto suvartojimu reguliuojant apetitg. Klinikiniai tyrimai rodo, kad tirzepatidas mazina
energijos suvartojima ir apetita, didindamas sotumo ir pilnumo pojiitj bei mazindamas alkio jutimg. Be
to, tirzepatidas mazina potraukj maistui bei daug cukraus ir riebaly turin¢iam maistui. Tirzepatidas
moduliuoja riebaly pasisavinima.

Farmakodinaminis poveikis

Insulino sekrecija

Tirzepatidas didina kasos [ 1gsteliy jautrumg gliukozei. Tai padidina nuo gliukozés priklausoma
pirmos ir antros fazés insulino sekrecijg.

Atliekant hiperglikemijos palaikymo (angl. hyperglycaemic clamp) tyrima su serganciaisiais 2 tipo
cukriniu diabetu, tirzepatido poveikis insulino sekrecijai buvo palygintas su placebo ir 1 mg
selektyviojo GLP-1 receptoriaus agonisto semagliutido. Palyginti su pradiniais rodmenimis, 15 mg
tirzepatido padidino pirmos ir antros fazés insulino sekrecijg atitinkamai 466 % ir 302 %. Vartojant
placeba, pirmosios ir antrosios fazés insulino sekrecija nepasikeité.

Jautrumas insulinui

Tirzepatidas pagerina jautrumg insulinui.
15 mg tirzepatido pagerino viso organizmo jautrumg insulinui 63 %, remiantis M rodmeniu (angl.
M-value), kuris parodo, koks yra gliukozés pasisavinimas audiniuose palaikant hiperinsulinemijg ir

euglikemija (angl. hyperinsulinemic euglycaemic clamp). Vartojant placeba, M rodmuo nepakito.

Tirzepatidas mazina kiino svorj pacientams, sergantiems 2 tipo cukrinio diabetu (nepriklausomai nuo
kiino svorio), nutukimu ar turintiems antsvorio, o tai gali prisidéti prie jautrumo insulinui pageréjimo.

Gliukagono koncentracija

Tirzepatidas sumazino gliukagono koncentracijg nevalgius ir po valgio nuo gliukozés priklausomu
bidu. 15 mg tirzepatido sumazino gliukagono koncentracija nevalgius 28 % ir gliukagono AUC po
miSraus maisto — 43 %, palyginti su placebu, kuris poveikio nesukélé.

SkrandZio turinio pasisalinimas

Tirzepatidas létina skrandzio turinio pasisalinimg, o tai gali 1étinti gliukozés absorbcijg po valgio ir
palankiai veikti glikemija po valgio. Tirzepatido sukeltas skrandzio turinio pasi$alinimo sulétéjimas
ilgainiui mazéja.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

2 tipo cukrinis diabetas

Tirzepatido saugumas ir veiksmingumas buvo tirti penkiuose globaliuose 3 fazés atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamuose tyrimuose (SURPASS 1-5), kuriy pagrindinis tikslas — jvertinti glikemijos kontrolg.
Tyrimuose dalyvavo 6 263 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu (4 199 gydyti tirzepatidu).
Antriniai tikslai buvo kiino svoris, procentas pacienty, pasiekusiy svorio mazinimo tikslus, gliukozés
koncentracija serume nevalgius (GKSN) ir pacienty, pasiekusiy tikslinj HbAlc, procentiné dalis. Visy
penkiy 3 fazés tyrimy metu buvo tirtos 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozés. Visy tirzepatidu
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gydyty pacienty gydymas buvo pradétas 2,5 mg doze, ja vartojant 4 savaites. Po to tirzepatido dozé
buvo didinama po 2,5 mg kas 4 savaités, kol buvo pasiekta jiems paskirtoji dozé.

Visuose tyrimuose gydymas tirzepatidu, palyginti su placebu arba aktyviuoju kontroliniu gydymu
(semagliutidu, insulinu degludeku ar insulinu glarginu), parodé ilgalaikj, statistiskai ir kliniskai
reikSminga HbA 1¢ sumaZzéjimg, palyginti su pradiniais rodmenimis, ne trumpiau kaip 1 metus. Vieno
tyrimo metu toks poveikis iSsilaiké ne trumpiau kaip 2 metus. Be to, buvo stebétas statistiskai ir
kliniskai reikSmingas svorio sumazéjimas, palyginti su pradine mase. Toliau pateikti 3 fazés tyrimy
duomenys remiasi duomenimis, gautais gydant modifikuotos numatyty gydyti pacienty (angl. modified
intent-to-treat, mITT) populiacijos, sudarytos i§ visy atsitiktiniu biidu atrinkty pacienty, tiriamuosius,
kuriems netaikytas gelbstimasis gydymas ir kuriems buvo skirta bent 1 tiriamojo vaistinio preparato
dozé, i8skyrus pacientus, nutraukusius gydyma tiriamuoju vaistiniu preparatu dél atsitiktinio jtraukimo

1 tyrima.

SURPASS 1 — monoterapija

40 savaiciy trukmés dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo tyrimo metu buvo atrinkti

478 pacientai, kuriems glikemijos kontrolé dieta ir fiziniu krtiviu buvo nepakankama, ir jiems

atsitiktinés atrankos btidu paskirta vartoti 5 mg, 10 mg ar 15 mg tirzepatido vieng kartg per savaite
arba placeba. Pacienty amziaus vidurkis buvo 54 metai, 52 % tiriamyjy buvo vyrai. Tyrimo pradzioje
pacienty cukrinio diabeto trukmés vidurkis buvo 5 metai, o vidutinis KMI — 32 kg/m?.

2 lentelé. SURPASS 1: duomenys 40 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Placebas
5 mg 10 mg 15 mg
mITT populiacija (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Pradinis (vidutinis) 7,97 7,88 7,88 8,08
Pokytis, palyginti su -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
pradiniu
Skirtumas, palyginti -1,91%* -1,93%* 2,11%%* -
su placebu [95 % PI] | [-2,18, -1,63] | [-2,21,-1,65] | [-2,39, -1,83]
HbA . Pradinis (vidutinis) 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) Pokytis, palyginti su -20,4% -20,7% -22,7% 0,4
pradiniu
Skirtumas, palyginti -20,8%** 21, 1%* =23, 1%* -
su placebu [95 % PI] | [-23,9,-17,8] | [-24,1,-18,0] | [-26,2, -20,0]
Pacientai (%), <7% 86,8%** 91,5%%* 87,9%* 19,6
pasieke HbA . <6,5 % 818" 814" 86,21 9,8
<5,7 % 33,9%* 30,5%%* 51,7%%* 0,9
GKSN (mmol/) Pradinis (vidurkis) 8,5 8,5 8,6 8,6
Pokytis, palyginti su -2,4% -2,6" 22,7 +0,7%
pradiniu
Skirtumas, palyginti -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
su placebu [95 % PI] | [-3,71,-2,56] | [-3,84, -2,69] | [-4,04, -2,86]
GKSN (mg/dl) Pradinis (vidutinis) 153,7 152,6 154,6 155,2
Pokytis, palyginti su -43,6" -45,9% -49,3% +12,9*
pradiniu
Skirtumas, palyginti -56,5%%* -58,8%* -62,1%%* -
su placebu [95 % PI] | [-66,8, -46,1] | [-69,2,-48.4] | [-72,7,-51,5]
Kiino svoris (kg) Pradinis (vidurkis) 87,0 85,7 85,9 84,4
Pokytis, palyginti su -7,0%% -7,8% -9,5% -0,7
pradiniu
Skirtumas, palyginti -6,3%* -7,1%% -8,8%* -
su placebu [95 % PI] | [-7.,8,-4,7] [-8,6, -5,5] [-10,3,-7,2]
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Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Placebas
5 mg 10 mg 15 mg
Pacientai (%), >5% 66,9 78,0 76,7 14,3
pasieke svorio >10% 306" 39 8 47.47 0,9
sumazejima >15% 132" 17,0" 26,7" 0,0
“p <0,05, **p < 0,001 pranasumui, kontroliuojama dél daugybiskumo.
f p <0,05, 7" p< 0,001 palyginant su placebu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
#p <0,05,"p < 0,001 palyginant su pradiniu rodmeniu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
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1 paveikslas. Vidutinis HbA . (%) ir vidutinis kiino svoris (kg) per laikotarpj nuo tyrimo
pradzios iki 40-osios savaités

SURPASS 2 — kombinuotasis gvdymas kartu su metforminu

40 savaiciy trukmeés aktyviai kontroliuojamo atvirojo tyrimo (dvigubai koduotas tirzepatido dozés
skyrimo atzvilgiu) metu buvo atrinkti 1 879 pacientai, kuriems atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirta
vartoti 5 mg, 10 mg ar 15 mg tirzepatido vieng kartg per savait¢ arba 1 mg semagliutido vieng kartg
per savaite, visais atvejais juos vartojant kartu su metforminu. Pacienty amziaus vidurkis buvo

57 metai, 47 % tiriamyjy buvo vyrai. Tyrimo pradzioje pacienty cukrinio diabeto trukmeés vidurkis
buvo 9 metai, vidutinis KMI — 34 kg/m?.

3 lentelé. SURPASS 2: duomenys 40 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Semagliutidas
5 mg 10 mg 15 mg 1 mg
mlITT populiacija (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Pradinis (vidutinis) 8,33 8,31 8,25 8,24
Pokytis, palyginti su -2,09% 22,37 -2,46™ -1,86"
pradiniu
Skirtumas, palyginti -0,23%* -0,51%* -0,60%* -
su semagliutidu | [-0,36,-0,10] | [-0,64, -0,38] | [-0,73, -0,47]
[95 % PI]
HbA . Pradinis (vidutinis) 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) Pokytis, palyginti su -22,8% -25,9%% -26,9% -20,3
pradiniu
Skirtumas, palyginti -2,5%% -5,6%* -6,6** N/A
su semagliutidu [-3,9, -1,1] [-7,-4,1] [-8, -5,1]
[95 % PI]
Pacientai (%), <7% 85,5* 88,9%** 92,2%%* 81,1
pasiek¢ HbAlc <6,5% 74,0 82,17 87,1 66,2
<57% 2937t 44 7%* 50,9%** 19,7
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Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Semagliutidas
5 mg 10 mg 15 mg 1 mg
GKSN (mmol/l) Pradinis (vidutinis) 9,67 9,69 9,56 9,49
Pokytis, palyginti su -3,11% -3,42% -3,52% -2,70%
pradiniu
Skirtumas, palyginti -0,417 -0,727f -0,827f -
su semagliutidu | [-0,65,-0,16] | [-0,97,-0,48] | [-1,06, -0,57]
[95 % PI]
GKSN (mg/dl) Pradinis (vidutinis) 174,2 174,6 172,3 170,9
Pokytis, palyginti su -56,0" -61,6™ -63,4" -48,6"
pradiniu
195 % PI] [-11,7,-3,0] [-17,4,-8,6] | [-19,1,-10,3]
Kiino svoris Pradinis (vidutinis) 92,6 94,9 93,9 93,8
(kg) Pokytis, palyginti su -7,8% -10,3% -12,4% -6,2"
pradiniu
Skirtumas, palyginti -1,7%* -4,1%* -6,2%* -
su semagliutidu [-2,6, -0,7] [-5,0, -3,2] [-7,1, -5,3]
[95 % PI]
Pacientai (%), >5% 68,6 82,47 86,21 58,4
pasieke svorio >10% 35,81 52,91 64,91 25,3
sumazéjimg >15% 15,27 27,71 39,97F 8,7

" p <0,05, **p < 0,001 pranasumui, kontroliuojama dél daugybiskumo.

f p <0,05, 7" p< 0,001 palyginant su 1 mg semagliutido, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
#p<0,05,"p < 0,001 palyginant su pradiniu rodmeniu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.

Vidutinis HbA1c (%)

Laikas (savaités)
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2 paveikslas. Vidutinis HbA . (%)ir vidutinis kiino svoris (kg) per laikotarpj nuo tyrimo
pradzios iki 40-osios savaités

SURPASS 3 — kombinuotasis gvdymas kartu su metforminu, vartojant kartu su arba be SGLT2i

52 savaiciy trukmes aktyviai kontroliuojamo atvirojo tyrimo metu buvo atrinkti 1 444 pacientai,
kuriems atsitiktinés atrankos biidu paskirta vartoti 5 mg, 10 mg ar 15 mg tirzepatido viena kartg per
savaite arba insulino degludeko, visais atvejais juos vartojant kartu su metforminu ir (su arba be)
SGLT2i. Tyrimo pradzioje 32 % pacienty vartojo SGLT2i. Tyrimo pradzioje pacienty cukrinio diabeto
trukmés vidurkis buvo 8 metai, vidutinis KMI — 34 kg/m?, amziaus vidurkis — 57 metai ir 56 %
tiriamyjy buvo vyrai.

Insulinu degludeku gydyti pacientai i$ pradziy vartojo 10 V doze per para, kuri buvo kei¢iama pagal
algoritma, kad glikemija nevalgius biity mazesné kaip 5 mmol/l. Vidutiné insulino degludeko dozé 52
savaite buvo 49 vienetai per pars.
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4 lentelé. SURPASS 3: duomenys 52 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Titruotas
5 mg 10 mg 15 mg insulinas
degludekas
mlITT populiacija (n) 358 360 358 359
HbA (%) Pradinis (vidutinis) 8,17 8,19 8,21 8,13
Pokytis, palyginti su -1,93% -2,20% -2,37% -1,34%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -0,59%* -0,86** -1,04** -
insulinu degludeku | [-0,73,-0,45] | [-1,00,-0,72] | [-1,17,-0,90]
[95 % PI]
HbA . Pradinis (vidutinis) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Pokytis, palyginti su -21,1%# -24,0% -26,0% -14,6%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -6,4%%* -9,4%* -11,3%* -
insulinu degludeku | [-7.,9, -4,9] [-10,9,-7,9] | [-12,8,-9,8]
[95 % PI]
Pacientai (%), <7% 82,4%* 89,7%* 92,6** 61,3
pasicke HbAle <65%| 7147 80,37 85,37 44.4
<57 % 25,87 38,6 48 471 54
GKSN Pradinis (vidutinis) 9,54 9,48 9,35 9,24
(mmol/l) Pokytis, palyginti su -2,68 -3,04% -3,29% -3,09%
pradiniu
el deghudeku | 041 0.05 020 '
[95 % PI] [0,14, 0,69] [-0,24, 0,33] | [-0,48, 0,08]
GKSN (mg/dl) Pradinis (vidutinis) 171,8 170,7 168,4 166,4
Pokytis, palyginti su -48,2% -54,8% -59,2% -55,7
pradiniu
Skirtumas, palyginti su 75" 0,8 -3,6 -
insulinu degludeku [2,4,12,5] [-4,3,5,9] [-8,7, 1,5]
[95 % PI]
Kiino svoris Pradinis (vidutinis) 94,5 94,3 94,9 94,2
(kg) Pokytis, palyginti su -7,5% -10,7% -12,9% +2,3%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -9,8%* -13,0%* -15,2%* -
insulinu degludeku | [-10,8,-8,8] | [-14,0,-11,9] | [-16,2, -14,2]
[95 % PI]
Pacientai (%), >5% 66,0 83,7 87,87 6,3
pasieke svorio >10 % 37,471 55,77 69,47 2,9
sumazéjima >15% 12,57 28,31 42,5 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 pranaumui, kontroliuojama dél daugybiskumo.

f p < 0,05, 7" p < 0,001 palyginant su insulinu degludeku, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
#p<0,05, #p <0,001 palyginant su pradiniu rodmeniu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
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3 paveikslas. Vidutinis HbA . (%) ir vidutinis kiino svoris (kg) per laikotarpi nuo gydymo
pradzios iki 52-osios savaités

Nuolatiné gliukozes koncentracijos stebésena (NGKS)

Dalis pacienty (N = 243) dalyvavo vertinant gliukozés koncentracijy kitimag per 24 valandas,
uzfiksuotg naudojant koduota NGKS. Remiantis visais gydant 10 mg ir 15 mg dozémis gautais
duomenimis, tirzepatidu gydyty pacienty gliukozés koncentracijos gerokai ilgesnj laikg buvo
normalios glikemijos, kuri apibréziama nuo 71 iki 140 mg/dl (nuo 3,9 iki 7,8 mmol/l)
koncentracijomis, ribose, palyginti su pacientais, kurie buvo gydyti insulinu degludeku, t. y.
atitinkamai 73 % ir 48 % laiko per 24 valandy laikotarpj.

SURPASS 4 — kombinuotasis gydymas kartu su 1-3 geriamaisiais vaistiniais preparatais cukriniam
diabetui gydyti: metforminu, sulfoniluréjos dariniais ar SGLT2i

Iki 104 savaiciy trukmes aktyviai kontroliuojamo atviro tyrimo metu (pagrindiné vertinamoji baigtis
52 savait¢) buvo atrinkti 2 002 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, kuriems biidinga
padidéjusi Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika, ir jiems atsitiktinés atrankos biidu paskirta vartoti 5 mg,
10 mg ar 15 mg tirzepatido vieng kartg per savaite arba insulino glargino vieng kartg per para, kartu
vartojant metforming (95 %) ir (arba) sulfoniluréjos dariniais (54 %), ir (arba) SGLT2i (25 %). Tyrimo
pradzioje pacienty cukrinio diabeto trukmés vidurkis buvo 12 mety, vidutinis KMI — 33 kg/m?,
amziaus vidurkis — 64 metai ir 63 % tiriamyjy buvo vyrai. Insulinu glarginu gydyti pacientai i§ pradziy
vartojo 10 V per parg dozg, kuri véliau buvo koreguojama pagal algoritma, kad biity palaikoma
mazesné kaip 5,6 mmol/I tiksliné glikemija nevalgius. Vidutiné insulino glargino dozé 52 savaite buvo
44 vienetai per para.
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5 lentelé. SURPASS 4: duomenys 52 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Titruotas
5 mg 10 mg 15 mg insulinas
glarginas
mlITT populiacija (n) 328 326 337 998
52 savaités
HbA ;. (%) Pradinis (vidutinis) 8,52 8,60 8,52 8,51
Pokytis, palyginti su -2,24% -2,43% -2,58% -1,44%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -0,80%* -0,99%* -1,14%** -
insulinu glarginu | [-0,92, -0,68] | [-1,11, -0,87] | [-1,26, -1,02]
[95 % PI]
HbA . Pradinis (vidutinis) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) Pokytis, palyginti su -24,5% -26,6" -28,2% -15,7%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
insulinu glarginu | [-10,1,-7,4] | [-12,3,-9,6] | [-13,8,-11,2]
[95 % PI]
Pacientai (%), <7% 81,0%** 88,2%* 90,7** 50,7
pasieke HbAlc <6,5% 66,077 76,07 81,17 31,7
<5,7% 23,0 32,77t 43,17 34
GKSN Pradinis (vidutinis) 9,57 9,75 9,67 9,37
(mmol/l) Pokytis, palyginti su -2,8% -3,06™ -3,29% -2,84%
pradiniu
S pbenion o0s | aar | s |
(95 % PI] [-0,22,0,30] | [-0,48,0,05] | [-0,71,-0,18]
GKSN (mg/dl) Pradinis (vidutinis) 1723 175,7 174,2 168,7
Pokytis, palyginti su -50,4" -54,9% -59,3% -51,4%
pradiniu
St o T se s
[95 % PI] [-3,7,5,7] [-8,2, 1,1] [-12,6, -3,4]
Kiino svoris Pradinis (vidutinis) 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) Pokytis, palyginti su -7,1% -9,5% -11,7% +1,9%
pradiniu
Skirtumas, palyginti su -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
insulinu glarginu | [-9,8, -8,3] | [-12,1,-10,6] | [-14,3,-12,8]
[95 % PI]
Pacientai (%), >5% 62,91 77,6 85,3 8,0
pasieke svorio >10% 35,91 53,07f 65,61 1,5
sumazéjimg >15% 13,87 24,07 36,51 0,5

" p <0,05, **p < 0,001 pranasumui, kontroliuojama dél daugybiskumo.

f p <0,05, 7" p< 0,001 palyginant su insulinu glarginu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
#p <0,05,"p < 0,001 palyginant su pradiniu rodmeniu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
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4 paveikslas. Vidutinis HbA . (%) ir vidutinis svoris (kg) per laikotarpi nuo tyrimo pradzios iki

52-osios savaités

SURPASS 5 — kombinuotasis gydymas kartu su titruotu baziniu insulinu ir metforminu arba be jo

40 savaiciy trukmés dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo tyrimo metu buvo atrinkti
475 pacientai, kuriy glikemijos kontrolé, vartojant insuling glarging kartu su metforminu arba be jo,
buvo nepakankama, ir jiems atsitiktinés atrankos btidu paskirta papildomai kartu vartoti 5 mg, 10 mg
arba 15 mg tirzepatido vieng kartg per savaitg arba placeba. Insulino glargino dozés buvo
koreguojamos pagal algoritma, kad biity palaikoma mazesné¢ kaip 5,6 mmol/l tiksliné glikemija
nevalgius. Tyrimo pradzioje pacienty cukrinio diabeto trukmés vidurkis buvo 13 mety, vidutinis KMI
— 33 kg/m?, amziaus vidurkis — 61 metai ir 56 % tiriamyjy buvo vyrai. Bendra vidutiné insulino
glargino doz¢ pradedant tyrima buvo 34 vienetai per para. Vidutinés insulino glargino dozés 40-3ja
savaite, ji kartu vartojant su 5 mg, 10 mg, 15 mg tirzepatido arba placebu, mediana atitinkamai buvo
38, 36, 29 ir 59 vienetai per para.

6 lentelé. SURPASS 5: duomenys 40 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Placebas
5 mg 10 mg 15 mg
mlITT populiacija (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Pradinis (vidutinis) 8,29 8,34 8,22 8,39
Pokytis, palyginti su -2,23% -2,59% -2,59% -0,93%
pradiniu
Skirtumas, palyginti -1,30%** -1,66%* -1,65%* -
su placebu [95 % PI] | [-1,52,-1,07] | [-1,88,-1,43] | [-1,88,-1,43]
HbA . Pradinis (vidutinis) 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) Pokytis, palyginti su -24 4% -28,3% -28,3% -10,2%
pradiniu
Skirtumas, palyginti -14,2%* -18,1%** -18,1%* -
su placebu [95 % PI] | [-16,6,-11,7] | [-20,6,-15,7] | [-20,5, -15,6]
Pacientai (%), <7% 93,0%* 97,4%* 94,0%* 33,9
pasieke HbAle <6,5% 80,07 94,71 92,37 17,0
<5,7% 26,1 47,8 62,411 2,5
GKSN Pradinis (vidutinis) 9,00 9,04 8,91 9,13
(mmol/l) Pokytis, palyginti su -3,41% -3,77% -3,76* 2,16
pradiniu
Skirtumas, palyginti -1,25%* -1,61%* -1,60%** -

su placebu [95 % PI]

[-1,64, -0,86]

[-2,00, -1,22]

[-1,99, -1,20]
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Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas | Placebas
5 mg 10 mg 15 mg
GKSN (mg/dl) Pradinis (vidutinis) 162,2 162,9 160,4 164,4
Pokytis, palyginti su -61,4% -67,9% -67, 7% -38,9%
pradiniu
Skirtumas, palyginti -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
su placebu [95 % PI] | [-29,5,-15,4] | [-36,0,-22,0] | [-35,9,-21,6]
Kiino svoris Pradinis (vidutinis) 95,5 95,4 96,2 94,1
(kg) Pokytis, palyginti su -6,2" -8,2% -10,9% +1,7*
pradiniu
Skirtumas, palyginti -7,8%% -9,9%* -12,6** -
su placebu [95 % PI] [-9.,4, -6,3] [-11,5, -8,3] [-14,2,-11,0]
Pacientai (%), >5% 53,97 64,6 84,6' 5,9
pasieke svoris >10 % 22,6 46,911 51,37 0,9
sumazéjima >15% 7,0t 26,61 31,67 0,0
" p <0,05, **p < 0,001 pranaumui, kontroliuojama dél daugybiskumo.
f p < 0,05, 7 p < 0,001 palyginant su placebu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
#p<0,05, #p <0,001 palyginant su pradiniu rodmeniu, nekontroliuojama dél daugybiskumo.
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5 paveikslas. Vidutinis HbA . (%) ir vidutinis kaino svoris (kg) per laikotarpj nuo tyrimo
pradzios iki 40-osios savaités

Svorio reguliavimas

Trijy atsitiktiniy iméiy dvigubai koduoty, placebu kontrolivojamyjy 3 fazés tyrimy (SURMOUNT-1,
SURMOUNT-3 ir SURMOUNT-4) metu buvo tirti tirzepatido, skiriamo vartoti kartu su sumazinto
kaloringumo dieta ir didesniu fiziniu aktyvumu, veiksmingumas ir saugumas reguliuojant svorj
nutukimu sergantiems (KMI > 30 kg/m?) ar antsvorio turintiems pacientams (KMI nuo > 27 kg/m? iki
<30 kg/m?), kurie serga bent viena su svoriu susijusia gretutine liga (gydyta ar negydyta dislipidemija,
hipertenzija, obstrukciné miego apnéja arba kardiovaskuliné liga) ir yra prieSdiabetiné buklé arba
normali gliukozés koncentracija, bet nesergantiems 2 tipo cukriniu diabetu. | Siuos tyrimus i§ viso
buvo jtraukta 3 900 suaugusiy pacienty (2 518 atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta vartoti
tirzepatidg).

Nustatyta, kad gydymas tirzepatidu sukélé kliniSkai reik§mingg ir ilgalaikj svorio sumazéjima,
palyginti su placebu. Be to, didesné tirzepatida vartojusiy pacienty procentiné dalis, palyginti su
vartojusiais placeba, pasieké 5 % ar didesnj, 10 % ar didesnj, 15 % ar didesnj ir 20 % ar didesn;j svorio
sumazejima.

Tirzepatido veiksmingumas ir saugumas reguliuojant pacienty, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis
diabetas, svorj buvo tirti atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo 3 fazés tyrimo
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(SURMOUNT-2) metu ir penkiuose atsitiktiniy im¢iy 3 fazés tyrimuose (SURPASS 1-5) dalyvavusiy
pacienty, kuriy KMI buvo 27 kg/m? ar didesnis, pogrupyje. | §iuos tyrimus i§ viso buvo jtraukta 6 330
pacienty, kuriy KMI buvo 27 kg/m?ar didesnis (4 249 atsitiktiniu biidu buvo paskirtas gydymas
tirzepatidu). Gydymas tirzepatidu SURMOUNT-2 tyrimo metu, palyginti su placebo vartojimu, sukéle
kliniSkai reik$§mingg ilgalaikj kino masés sumazéjimg. Be to, palyginti su vartojanciais placeba,
didesné procentiné tirzepatidg vartojanciy pacienty dalis pasieké 5 % ar didesnj, 10 % ar didesnj, 15 %
ar didesnj ir 20 % ar didesn]j svorio sumazéjima. ISanalizavus nutukimu serganciy ar antsvorio turinciy
SURPASS tyrime dalyvavusiy pacienty pogrupio (kurie sudaré 86 % visos SURPASS 1-5 tyrimy
populiacijos) duomenis, paaiskéjo, kad svorio sumazéjimas yra ilgalaikis ir didesné procentiné
pacienty dalis pasieke tikslinj svorio sumaz¢jima, palyginti su aktyviu palyginamuoju vaistiniu
preparatu ir placebu.

SURMOUNT tyrimo metu buvo naudojamas toks pat dozés didinimo planas, kaip ir vykdant SURPASS
programa (pirmasias 4 savaites vartojama 2,5 mg doz¢, o po to dozé didinama po 2,5 mg kas
4 savaites, kol pasiekiama paskirtoji dozé).

SURMOUNT-1

Remiantis 72 savaiciy trukmés dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo tyrimo duomenimis, 2 539
suaugusiy nutukimu serganciy (KMI > 30 kg/m?) ar antsvorio turin¢iy (KMI nuo > 27 kg/m? iki

< 30 kg/m?) pacienty atsitiktinés atrankos budu buvo paskirta vartoti 5 mg, 10 mg ar 15 mg tirzepatido
doze vieng kartg per savaite arba placebg. Visiems pacientams buvo patariama viso tyrimo metu
laikytis sumazinto kaloringumo dietos ir didesnio fizinio aktyvumo. Pradedant tyrima, pacienty
vidutinis amzius buvo 45 metai, 67,5 % tiriamyjy buvo moterys ir 40,6 % pacienty buvo nustatyta
prieddiabetiné biiklé. Pradinis vidutinis KMI — 38 kg/m?.

7 lentelé. SURMOUNT-1: duomenys 72 savaite

Tirzepatidas | Tirzepatidas | Tirzepatidas Placebas
5 mg 10 mg 15 mg
mlITT populiacija (n) 630 636 630 643
Kiino svoris
Pradinis (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Pokytis (%), palyginti su pradine -16,07 21,471 -22,51f 2.4
Skirtumas (%), palyginti su placebu -13,5" -18,9™ -20,1% -
[95 % PI] [-14,6,-12,5] | [-20,0,-17,8] | [-21,2,-19,0]
Pokytis (kg), palyginti su pradiniu -16,171 -22,271 23,61 -2,47%
Skirtumas (kg), palyginti su placebu -13,8% -19,8% -21,2% -
[95 % PI] [-15,0,-12,6] | [-21,0,-18,6] | [-22,4,-20,0]
Pacientai (%), kuriy svoris sumazéjo
>5% 89,4™ 96,2™ 96,3™ 27,9
>10% 73,47 85,9 90,1* 13,5
>15% 50,2% 73,6™ 78,2% 6,0
>20% 31,6 55,5 62,9" 1,3
Juosmens apimtis (cm)
Pradiné 113,2 114,9 114,4 114,0
Pokytis, palyginti su pradine -14,6'" -19,47f -19,97f 3,477
Skirtumas, palyginti su placebu -11,2% -16,0™ -16,5" -
[95 % PI] [-123,-10,0] | [-17.2,-149] | [-17.7,-15.4]

fp < 0,001, palyginti su pradiniu rodmeniu.

**p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
#p < 0,001, palyginti su placebu, nekoreguota dél daugybiskumo.
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Kiino masés pokytis (%)

-16,0 %

214%
22,5%

-25

Laikas (savaités)

—&— MOUNJARO 5mg —%— MOUNJARO 10mg —4¢— MOUNJARO 15mg — ® - Placebas

6 paveikslas. Svorio vidutinis pokytis (%) per laikotarpi nuo tyrimo pradzios iki 72 savaités

Remiantis SURMOUNT-1 duomenimis, visos 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozés, palyginti su
placebu, reik§mingai pagerino sistolinj kraujosptidj (-8,1 mmHg, palyginti su -1,3 mmHg), trigliceridy
(-27,6 %, palyginti su -6,3 %), ne DTL cholesterolio (-11,3 %, palyginti su -1,8 %), DTL cholesterolio
(7,9 %, palyginti su 0,3 %) ir insulino nevalgius (-46,9 %, palyginti su -9,7 %) koncentracijas.

SURMOUNT-1 tyrime dalyvavusiy pacienty, kuriems pries§ pradedant tyrimg buvo nustatyta
priesdiabetiné buklé (N = 1 032), grupéje, gliukozés koncentracijos 95,3 % tirzepatidu gydyty pacienty
kraujyje 72-aja savaitg vél buvo normalios, palyginti su 61,9 % pacienty placebo grupéje.

SURMOUNT-2

72 savaites trukusio dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo tyrimo metu 938 suaugusiems
nutukimu sergantiems (KMI > 30 kg/m?) arba antsvorio turintiems (KMI daugiau arba lygus 27 kg/m?,
bet maziau nei 30 kg/m?) pacientams, ir sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, atsitiktinés atrankos budu
buvo paskirta vartoti 10 mg ar 15 mg tirzepatido dozes vieng kartg per savaite arba placeba. | tyrimg
jtraukty pacienty HbAlc buvo 7-10 % ir jie buvo gydyti arba dieta ir fiziniu kriiviu, arba vienu ar
daugiau per burng vartojamy padidéjusia gliukozés koncentracija mazinanciy vaistiniy preparaty.
Visiems pacientams buvo patariama viso tyrimo metu laikytis sumazinto kaloringumo dietos ir
didesnio fizinj aktyvumo. Pacienty vidutinis amzius buvo 54 metai ir 51 % tiriamyjy buvo moterys.
Vidutinis pradinis KMI — 36,1 kg/m?.
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8 lentelé. SURMOUNT-2: duomenys 72 savaite

[95 % PI]

[-52,7, -40,9]

[-55,2, -43,3]

Tirzepatidas | Tirzepatidas Placebas
10 mg 15 mg

mlITT populiacija (n) 312 311 315

Kiino svoris
Pradinis (kg) 101,1 99,5 101,7
Pokytis (%), palyginti su pradiniu -13,471 -15,77% -3,37t
Skirtumas (%), palyginti su placebu -10,1™ -12,4™ -
[95 % PI] [-11,5, -8,8] [-13,7,-11,0]
Pokytis (kg), palyginti su pradiniu -13,57 -15,6™ 3,2
Skirtumas (kg), palyginti su placebu -10,3% -12,4% -
[95 % PI] [-11,7, -8,8] [-13,8,-11,0]

Pacienty, pasiekusiy kiino svorio sumazéjima, dalis (%)
>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

Juosmens apimtis (cm)
Pradiné 114,3 114,6 116,1
Pokytis, palyginti su pradine -11,27 -13,8'" 3,47
Skirtumas, palyginti su placebu -7,8" -10,4™ -
[95 % PI] [-9,2, -6,4] [-11,8, -8,9]

HbA . (mmol/mol)
Pradinis 64,1 64,7 63,4
Pokytis, palyginti su pradiniu -23 .47 24,371 -1,87
Skirtumas, palyginti su placebu 21,6 22,5 -
[95 % PI] [-23,5,-19,6] | [-24.4,-20,6]

HbA . (%)
Pradinis 8,0 8,1 8,0
Pokytis, palyginti su pradiniu 2,171 2,21 -0,2f
Skirtumas, palyginti su placebu 2,0 2,17 -
[95 % PI] [-2,2, -1,8] [-2,2,-1,9]

Pacientuy, pasiekusiu HbAlc, dalis (%)
<7% 90,0"" 90,7 29,3
<65% 84,1”" 86,7 15,5
<57% 50,2 553" 2.8

GKSN (mmol/l)
Pradiné 8,8 9,0 8,7
Pokytis, palyginti su pradine -2,71 2,9 -0,1
Skirtumas, palyginti su placebu -2,6™ 2,77 -
[95 % PI] [-2,9, -2,3] [-3,1, -2,4]

GKSN (mg/dl)
Pradiné 157,8 161,5 156,7
Pokytis, palyginti su pradine -49,211 -51,771 2.4
Skirtumas, palyginti su placebu -46,8" -49,3™ -

p< 0,05, palyginti su pradiniu rodmeniu.

Tp < 0,001, palyginti su pradiniu rodmeniu.

**p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
#p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
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—¥— MOUNJARO 10mg —4— MOUNJARO 15mg — ® - Placebas

7 paveikslas. Kiino svorio vidutinis pokytis (%) per laikotarpj nuo tyrimo pradzios iki
72 savaités

Remiantis SURMOUNT-2 tyrimo duomenimis, visos 10 mg ir 15 mg tirzepatido dozés, palyginti su
placebu, reik§mingai pagerino sistolinj kraujospiidi (-7,2 mmHg, palyginti su -1,0 mmHg), trigliceridy
(-28,6 %, palyginti su -5,8 %), ne DTL-C (-6,6 %, palyginti su 2,3 %) ir DTL-C (8,2 %, palyginti su
1,1 %) koncentracijas.

SURMOUNT-3

84 savaites trukusio tyrimo metu 806 suauge nutukimu sergantys (KMI > 30 kg/m?) arba antsvorio
turintys (KMI nuo > 27 kg/m? iki < 30 kg/m?) pacientai, kuriems yra diagnozuota bent viena su svoriu
susijusi gretutiné liga, peréjo 12 savaiciy trukmés intensyvios gyvenimo biido intervencijos
parengiamajj laikotarpj, kurio metu buvo laikomasi mazai kalorijy turin¢ios dietos

(1 200-1 500 kilokalorijy per para), didesnio fizinio aktyvumo ir daznai konsultuojama dél elgesio.
Pasibaigus 12 savaiciy parengiamajam laikotarpiui, 579 pacientams, kurie pasieké 5,0 % ar didesnj
svorio sumazgjima, atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta vartoti didziausig toleruojamg tirzepatido
doze (DTD) — 10 mg ar 15 mg vieng kartg per savaite arba placebg 72 savaites (dvigubai koduota
faze). Dvigubai koduotos tyrimo fazés metu pacientai laikési sumazinto kaloringumo dietos ir didesnio
fizinio aktyvumo. Atsitiktinés atrankos metu pacienty vidutinis amzius buvo 46 metai ir 63 %
tiriamyjy buvo moterys. Vidutinis KMI atsitiktinés atrankos metu — 35,9 kg/m?.
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9 lentelé. SURMOUNT-3: duomenys 72 savaite

[95 % PI]

[-19,5, -16,3]

Tirzepatidas Placebas
DTD
mlITT populiacija (n) 287 292
Kino svoris
Pradinis' (kg) 102,3 101,3
Pokytis (%), palyginti su pradiniu' -21,17F 3,37t
Skirtumas (%), palyginti su placebu -24,5™ -
[95 % PI] [-26,1, -22,8]
Pokytis (kg), palyginti su pradiniu’ -21,57f 3,57
Skirtumas (kg), palyginti su placebu -25,0% -
[95 % PI] [-26,9, -23.2]
Pacienty, pasiekusiy kiino svorio sumazéjima, dalis (%)
>5% 94,4 10,7
>10 % 88,0 4,8
>15% 73,9 2,1
>20% 54,9 1,0
Pacienty, kurie iSlaiké > 80 % Kkiino svorio 98,6 37,8
sumazéjimo, pasiekto per 12 savai¢iy parengiamajij
laikotarpi, dalis (%)
Juosmens apimtis (cm)
Prading' 109,2 109,6
Pokytis, palyginti su pradine' -16,87 1,1
Skirtumas, palyginti su placebu -17,9" -

!Atsitiktiné atranka (0 savaité)
fp < 0,001, palyginti su pradiniu rodmeniu'.

“p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
#p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
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8 paveikslas. Kiino svorio vidutinis pokytis (%) per laikotarpj nuo 12 iki 72 savaités
SURMOUNT-4

88 savaites trukusio tyrimo metu 783 suauge nutukimu sergantys (KMI > 30 kg/m?) arba antsvorio
turintys (KMI nuo > 27 kg/m? iki < 30 kg/m?) pacientai, kuriems yra diagnozuota bent viena su svoriu
susijusi gretutiné liga, buvo jtraukti j 36 savaiciy trukmés gydymo tirzepatidu atviru biidu
parengiamajg faz¢. Pradedant parengiamajj laikotarpj, j tyrima jtraukty pacienty vidutinis kiino svoris
buvo 107,0 kg ir vidutinis KMI — 38,3 kg/m?. Parengiamojo laikotarpio pabaigoje 670 pacienty,
kuriems buvo pasiekta DTD 10 mg ar 15 mg tirzepatido doze, atsitiktinés atrankos biidu buvo toliau
skirtas gydymas tirzepatidu vieng kartg per savaite arba gydymas pakeistas j placeba ir taip gydyta

52 savaites (dvigubai koduoto gydymo faz¢). Viso tyrimo metu pacientams buvo patariama laikytis
sumazinto kaloringumo dietos ir didesnio fizinio aktyvumo. Atsitiktinés atrankos metu (36 savait¢)
pacienty vidutinis amzius buvo 49 metai ir 71 % tiriamyjy buvo moterys. Vidutinis kiino svoris
atsitiktinés atrankos metu buvo 85,2 kg ir vidutinis KMI — 30,5 kg/m?.

Pacienty gydymas tirzepatidu buvo tgsiamas papildomas 52 savaites (i§ viso iki 88 savaiciy) isliekant
kiino svorio sumazéjimui ar toliau mazéjant kiino svoriui po pradinio kiino svorio sumazé&jimo per

36 parengiamojo gydymo fazés savaites. Kiino svorio sumazgjimas buvo didesnis ir kliniskai
reikSmingas, palyginti su placebo grupe, kurioje parengiamojo gydymo metu prarastas kiino svoris vél
sugrizo (zr. 10 lentelg ir 9 paveiksla). Nepaisant to, 88 savaite placebg vartojusiy pacienty vidutinis
kiino svoris buvo mazesnis nei parengiamosios fazés pradzioje (zr. 9 paveiksla).
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10 lentelé. SURMOUNT-4: duomenys 88 savaite

Tirzepatidas Placebas
DTD
mlITT populiacija (n) tik pacientai 36 savaite 335 335
Kiino svoris
Svoris (kg) 0 savaite (pradinis rodmuo) 106,7 107,8
Svoris (kg) 36 savaite (atsitikting atranka) 84,5 85,9
Pokytis (%) per laikotarpj nuo 36 iki 88 savaités -6,71 14,87
Skirtumas (%), palyginti su placebu 88 savaite -21,4" -
[95 % PI] [-22.9, -20,0]
Pokytis (kg) per laikotarpj nuo 36 iki 88 savaités -5,71 11,97
Skirtumas (kg), palyginti su placebu 88 savaite -17,6% -

[95 % PI]

[-18.8, -16,4]

Pacienty, kurie pasieké kiino svorio sumazéjima per laikotarpi nuo 0 iki 88 savaités, dalis

(%)
>5% 98,5 69,0
=10 % 94,0 44 4
>15% 87,17 24,0
>20% 72,6 11,6
Pacientai, kurie islaiké >80% kiino svorio 93.4™ 13,5
sumazéjimo, pasiekto per 36 savai¢iy parengiamajij
laikotarpij, iki 88 savaités, dalis (%)
Juosmens apimtis (cm)
Pradiné (0 savaité) 114,9 115,6
Atsitiktin¢ atranka (36 savaite) 96,7 98,2
Pokytis, per po atsitiktinés atrankos praéjusj laikotarpj 4,6 8,3
(36 savaité)
Skirtumas, palyginti su placebu -12,9" -

[95 % PI]

[-14,1, -11,7]

Tp < 0,001, palyginti su pradiniu rodmeniu.

**p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
#p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugybiskumo.
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9 paveikslas. Kiino svorio vidutinis pokytis (%) per laikotarpj nuo tyrimo pradzios (0 savaiteé) iki
88 savaités

Rizika, kad 88 savaite svoris vél pasieks 95 % ar daugiau pradinio (0 savaités) svorio

Laikotarpio iki jvykio analizé parodé, kad t¢siant gydyma tirzepatidu dvigubai koduoto gydymo
laikotarpiu, rizika, kad kiino svoris vél padidés iki didesnio kaip 95 % kiino svorio, buvusio 0 savaite,
palyginti su placebo vartojimu, sumazéjo mazdaug 99 % tiems, kurie nuo 0 savaités jau buvo numete
ne maziau kaip 5 % kiino svorio (riziky santykis, 0,013 [95 % PI, nuo 0,004 iki 0,046]; p < 0,001).

Poveikis kitno sudéciai

Kiino sudéties pokyciai buvo vertinami SURMOUNT-1 tyrimo metu atliekant papildoma tyrima,
naudojant dvigubos energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijg (angl. dual energy X-ray
absorptiometry, DEXA). DEXA jvertinimo duomenys atskleidé, kad po 72 gydymo tirzepatidu
savaiciy, palyginti su placebo vartojimu, riecbaly masé sumazéjo labiau nei liesoji kiino masé, todél
kiino sudétis pageréjo. Be to, sumazéjus bendrai riebaly masei, sumazéjo ir visceraliniy riebaly kiekis.
Sie duomenys rodo, kad svoris daugiausiai mazéjo dél riebalinio audinio, jskaitant visceralinius
riebalus, sumazéjimo.

Fizinés veiklos pageréjimas

Tirzepatidu gydyty nutukimu serganciy ar antsvorio turinéiy cukriniu diabetu neserganéiy pacienty su
sveikata susijusi gyvenimo kokybé¢, jskaitant fizing veikla, Siek tiek pager¢jo. Tirzepatidu gydyty
pacienty pageréjimas buvo didesnis nei vartojusiy placeba. Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé
buvo vertinama, naudojant bendrojo pobtidzio greitosios sveikatos apklausos versijos 36v2 trumposios
formos (angl. Short Form-36v2 Health Survey Acute Version, SF-36v2) klausimyna.

Obstrukciné miego apnéja

Tirzepatido, derinant kartu su dieta ir fiziniais pratimais, veiksmingumas ir saugumas buvo tirti dviejy
atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu kontroliuojamyjy 3 fazés tyrimy (SURMOUNT-0OSA

1 tyrimas ir 2 tyrimas), kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys nutukimu ir vidutinio sunkumo ar
sunkia (AHI > 15) obstrukcine miego apnéja (OMA), metu. | Siuos tyrimus i$ viso buvo jtraukti
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469 suauge pacientai, kuriems buvo diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki OMA ir nutukimas

(234 atsitiktinés atrankos biidu buvo paskirtas gydymas tirzepatidu). Pacientai, kuriems diagnozuotas
2TCD, i tyrimg nebuvo jtraukti. ] 1 tyrimg buvo jtraukti pacientai, kurie negal&jo arba nenoréjo buti
gydomi teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. Positive Airway Pressure, PAP) terapija. | 2 tyrimag
buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo taikoma PAP terapija. IS 2 tyrimo duomeny negalima daryti
jokiy iSvady apie galima papildoma tirzepatido nauda, skiriant kartu su PAP terapija, nes PAP
naudojimas buvo nutrauktas, likus 7 dienoms iki tyrimo pabaigos (laikas iki vertinamosios baigties).
Visi pacientai vartojo didziausia toleruojamga tirzepatido (DTD; 10 mg arba 15 mg) arba placebo doze
vieng kartg per savaite 52 savaites.

Abiejy tyrimy metu buvo jrodyta, kad gydymas tirzepatidu, palyginti su placebu, statistiskai
reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai sumazino apng¢jos ir hipoksijos indeksg (AHI) (Zr. 11 lentele).
Didesnei daliai tirzepatidu gydyty pacienty, palyginti su vartojusiais placeba, buvo pasiektas ne
mazesnis kaip 50 % AHI sumaz¢jimas.

SURMOUNT-0S84, 1 tyrimas ir 2 tyrimas

Remiantis dviejy 52 savaiciy dvigubai koduoty placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, 469
suaugusiems pacientams, kuriems yra diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki OMA ir nutukimas,
atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirtas gydymas 10 mg ar 15 mg tirzepatido DTD vieng kartg per
savaite arba placebas vieng karta per savaite. 1 tyrime dalyvavusiy pacienty vidutinis amzius buvo
48 metai, 33 % buvo moteriskos lyties, 35 % pasirei§ké vidutinio sunkumo OMA, 63 % — sunki OMA,
65 % buvo diagnozuota priesdiabetiné biuiklé, 76 % — hipertenzija, 10 % — Sirdies ligos ir 81 % —
dislipidemija. Pacienty balo Epvorto mieguistumo skaléje (angl. Epworth Sleepiness Scale, ESS)
vidurkis buvo 10,5. 2 tyrime dalyvavusiy pacienty vidutinis amzius buvo 52 metai, 28 % buvo
moteriskos lyties, 31 % pasireiské vidutinio sunkumo OMA, 68 % — sunki OMA, 57 % buvo
diagnozuota priesdiabetiné bukle, 77 % — hipertenzija, 11 % — Sirdies ligos ir 84 % — dislipidemija.
Pacienty £SS vidurkis — 10,0.

11 lentelé. SURMOUNT-0SA, 1 tyrimas ir 2 tyrimas: duomenys 52-3j3 savaite

OMA 1 tyrimas OMA 2 tyrimas
Tirzepatido Placebas Tirzepatido Placebas
DTD DTD
mITT populiacija (n) 114 120 119 114
AHI (reiSkiniai per valanda)
Vidurkis pradedant tyrima 54,3 50,9 45,8 53,1
Pokytis, palyginti su pradiniu 27,47 -4,8% -30,47F -6,0°
rodmeniu
Pokytis, palyginti su placebu 22,57 - 24,4 -
[95 % PI] [-28,7, -16,4] [-30,3, -18,6]
AHI % pokytis
% pokytis, palyginti su -55,07f -5,0 -62,8"F -6,4
pradiniu rodmeniu
% pokytis, palyginti su -49,9™ - -56,4" -
placebu [-62,8, -37,0] [-70,7,-42,2]
[95% PI]
Pacienty, kuriems pavyko sumazinti AHI, procentiné dalis (%)
>50% 62,3 19,2 74,3 22,9
% pokytis, palyginti su 43,6 - 50,8" -
placebu (31,1, 56,2] [38,6, 62,9]
[95% PI]

30




Miego apnéjos sukeltos hipoksijos nasta (% min./val.)

Geometrinis vidurkis tyrimo 156,6 148,2 129,9 139,1
pradZzioje

Pokytis, palyginti su pradiniu -103,17F 21,1 -103,07f -40,7°
rodmeniu

Pokytis, palyginti su placebu -82,0" - -62,4" -

[95% PI] [-107,0, -57,1] [-87,1, -37,6]
Kiino svoris (kg)

Vidurkis pradedant tyrima 117,0 112,7 115,8 115,0

% pokytis, palyginti su -18,17F -1,3 -20,177 2,31
pradiniu rodmeniu

% pokytis, palyginti su -16,8" - -17,8" -
placebu [-18,8, -14,7] [-19,9, -15,7]

[95% PI]
Sistolinis kraujospidis (mmHg) "

Vidurkis pradedant tyrima 1282 130,3 130,7 130,5

Pokytis, palyginti su pradiniu 9,6 -1,7 7,61 3,31
rodmeniu

Pokytis, palyginti su placebu -7,9" - 43" -

[95% PI] [-11,0, -4,9] [-7,3,-1,2]
hsCRP (mg/l)*

Geometrinis vidurkis tyrimo 3,6 3,8 3,0 2,7
pradzioje

Pokytis, palyginti su pradiniu -1,6 -0,8" -1,47f -0,3
rodmeniu

Pokytis, palyginti su placebu -0,8" - -1,17 -

[95% PI] [-1,4,-0,3] [-1,7,-0,5]

Tp <0,05, T < 0,001, palyginti su pradiniu rodmeniu.

"p <0,05, p < 0,001, palyginti su placebu, koreguota dél daugialypiskumo.

2 Analizuota pritaikius logaritminés normalizacijos biida.

® Kraujospiidis buvo jvertintas 48-3j3 savaite, nes kraujospiidzio jvertinimui 52-3jg savaite galéjo
daryti jtakg PAP nutraukimas.

Poveikio kardiovaskulinei sistemai vertinimas

Poveikis kardiovaskulinei (KV) sistemai buvo jvertintas, atlikus metaanalizg, j kurig jtraukti pacientai,
kuriems buvo patvirtintas bent vienas nepageidaujamas didysis kardiovaskulinis jvykis (DK V]).
Sudétiné DKVI]-4 baigtis apémé tokius jvykius, kaip KV mirtj, nemirting miokardo infarkta, nemirting
insultg arba hospitalizacija dél nestabilios kriitinés anginos.

Pagrindinés metaanalizés, kuri apémé 2 ir 3 fazés registracijos tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai,
kuriems yra diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, duomenimis i§ viso 116-ai pacienty (60 [n =4 410],
vartojusiems tirzepatida; 56 [n =2 169] — bet kuriuos palyginamuosius vaistinius preparatus)
patvirtinta bent viena DKV]-4 baigtis: duomenys parodé, kad tirzepatidas nedidina KV jvykiy rizikos,
palyginus su palyginamaisiais vaistiniais preparatais (remiantis jungtiniais $iy preparaty duomenimis)
(RS: 0,81; PI: 0,52-1,26).

Atlikta papildoma, i$skirtinai SURPASS-4 tyrimo analizé, j kurig buvo jtraukti pacientai, sergantys KV
liga. IS viso 109-iems pacientams (47 [n = 995], vartojusiems tirzepatida; 62 [n =1 000] — insuling
glarging) bent vienu atveju buvo patvirtinta DKV]-4: duomenys parodé, kad tirzepatidas nedidina KV
ivykiy rizikos, palyginus su insulinu glarginu (RS: 0,74; PI: 0,51-1,08).
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Trijy placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy (SURMOUNT 1-3) duomenimis, i§
viso 27 dalyviams pasireiské bent vienas patvirtintas DKV] (TZP: 17 [n =2 806];
placebas: 10 [n =1 250]). Reiskiniy daznis placebo ir tirzepatido grupése buvo panasus.

Kraujospiidis

Remiantis placebu kontroliuojamy 3 fazés tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems yra
diagnozuotas 2TCD, duomenimis, gydant tirzepatidu, sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumaz¢jo
vidutiniskai atitinkamai 6-9 mmHg ir 3-4 mmHg. Vartojant placeba, sistolinis ir diastolinis
kraujospiidis sumazéjo vidutiniSskai 2 mmHg.

Remiantis trijy placebu kontroliuojamyjy svorio reguliavimo 3 fazés tyrimy (SURMOUNT 1-3)
duomenimis, gydant tirzepatidu, sistolinis ir diastolinis kraujospiidis sumazéjo vidutiniskai atitinkamai
7 mmHg ir 4 mmHg. Placeba vartojanciy pacienty sistolinis ir diastolinis kraujospiidis sumazéjo
vidutini$kai < 1 mmHg.

Remiantis visais dviejy placebu kontroliuojamyjy OMA 3 fazés tyrimy duomenimis, gydant
tirzepatidu, sistolinis ir diastolinis kraujospiidis 52-3jg savait¢ sumazéjo vidutiniskai atitinkamai
9,0 mmHg ir 3,8 mmHg. Placebg vartojanciy pacienty sistolinis ir diastolinis kraujospuidis 52-aja
savaite sumazéjo vidutiniskai atitinkamai 2,5 mmHg ir 1,0 mmHg.

Kita informacija

Gliukozés koncentracija serume nevalgius

Visy SURPASS 1-5 tyrimy duomenimis, gydant tirzepatidu, reik§mingai sumazéjo GKSN, palyginti su
pradiniais rodmenimis (poky¢iai per laikg nuo tyrimo pradzios iki svarbiausiosios vertinamosios
baigties buvo nuo -2,4 mmol/l iki -3,8 mmol/l). Reik§mingg GKSN sumazéjima, palyginti su
pradiniais rodmenimis, galima pastebéti pradedant nuo 2 savaités. GKSN rodmenys toliau geréjo iki
42 savaités ir i8liko per visg ilgiausio, 104 savaiciy, tyrimo laikotarpj.

Gliukozés koncentracija po valgio

Visy SURPASS 1-5 tyrimy duomenimis, gydant tirzepatidu, reik§mingai sumazéjo vidutiné gliukozés
koncentracija praéjus 2 valandoms po valgio (3 pagrindiniy dienos valgymy vidurkis), palyginti su
pradiniais rodmenimis (poky¢iai per laikg nuo tyrimo pradzios iki svarbiausiosios vertinamosios
baigties buvo nuo -3,35 mmol/l iki -4,85 mmol/l).

Trigliceridai

Remiantis visy SURPASS I-5 tyrimy duomenimis, 5 mg, 10 mg ir 15 mg tirzepatido sumazino
trigliceridy koncentracijas serume atitinkamai 15-19 %, 18-27 % ir 21-25 %.

Remiantis 40 savaiciy trukmés palyginimo su 1 mg semagliutido tyrimo duomenimis, 5 mg, 10 mg ir
15 mg tirzepatido sumazino trigliceridy koncentracijas serume atitinkamai 19 %, 24 % ir 25 %,
palyginti su 12 % sumazéjimu vartojant 1 mg semagliutido.

Remiantis 72 savai€iy trukmés placebu kontroliuojamojo 3 fazés tyrimo, kuriame dalyvavo nutukimu
sergantys ir antsvorio turintys pacientai, nesergantys 2TCD (SURMOUNT-1), gydymas 5 mg, 10 mg
ar 15 mg tirzepatido dozémis sumazino trigliceridy koncentracijas serume atitinkamai 24 %, 27 % ir
31 %, palyginti su 6 % sumazéjimu vartojant placeba.

Remiantis 72 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamojo 3 fazés tyrimo, kuriame dalyvavo nutukimu
sergantys ir antsvorio turintys 2TCD sergantys pacientai (SURMOUNT-2), gydymas 10 mg ar 15 mg
tirzepatido dozémis sumazino trigliceridy koncentracijas serume atitinkamai 27 % ir 31 %, palyginti
su 6 % sumazéjimu vartojant placeba.
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Pacienty, pasiekusiy HbAlc < 5,7 % be kliniskai reikSmingos hipoglikemijos, dalis

Remiantis 4 tyrimy duomenimis, po gydymo tirzepatidu (nuo tyrimy pradzios iki svarbiausios
vertinamosios baigties), kai gydymas nebuvo kombinuotas su baziniu insulinu (SURPASS 1-4),
normoglikemija (HbAlc <5,7 % [< 39 mmol/mol]) pasieké nuo 93,6 % iki 100 % pacienty, jiems
nepatyrus patvirtintos kliniskai reikSmingos hipoglikemijos. Remiantis SURPASS-5 tyrimo
duomenimis, po gydymo tirzepatidu, HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol) pasieké 85,9 % pacienty, jiems
nepatyrus patvirtintos kliniskai reikSmingos hipoglikemijos.

Ypatingos populiacijos

AmZzius, lytis, rasé, etniné kilmé, regionas, pradinis KMI, HbA ¢, cukrinio diabeto trukmé ir inksty
funkcijos sutrikimo laipsnis jtakos 2TCD gydymo tirzepatidu veiksmingumui neturéjo.

AmZzius, lytis, rasé, etniné kilmé, regionas, pradinis KMI ir priesdiabetinés biiklés buvimas ar
nebuvimas neturéjo jtakos tirzepatido veiksmingumui reguliuojant svorj.

Amzius, lytis, etniné priklausomybé, pradinis KMI ar pradinis OMA sunkumas netur¢jo jtakos
pacienty, kuriems yra diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki OMA ir nutukimas, gydymo tirzepatidu

veiksmingumui.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti 2 tipo cukrinio diabeto gydymo Mounjaro ir
Mounjaro vartojimo kiino masei reguliuoti tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy
duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Tirzepatida sudaro 39 amino riigstys su prisijungusia C20 riebaly diacidine dalimi, kuri leidzia
prisijungti albuming ir tai pailgina pusinés eliminacijos perioda.

Absorbcija

Didziausia tirzepatido koncentracija yra pasiekiama per 8-72 valandy laikotarpj po dozés suleidimo.
Pusiausvyros apykaitos ekspozicija pasiekiama po 4 savaiciy vartojimo vieng kartg per savaite.
Tirzepatido ekspozicija didéja nuo dozés priklausomu bidu.

Suleidus tirzepatidg po pilvo, Slaunies arba Zasto oda, pasickiama panasi ekspozicija.

Po oda suleisto tirzepatido absoliutus biologinis jsisavinamumas yra 80 %.

Pasiskirstymas

Po 2 tipo cukrinio diabeto pacienty oda suleisto tirzepatido vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris
pusiausvyros apykaitos salygomis yra mazdaug 10,3 1, o nutukimu serganciy pacienty organizme —
9,71

Didelé dalis tirzepatido prisijungia prie plazmos albuminy (99 %).

Biotransformacija

Tirzepatidas metabolizuojamas vykstant peptidinés strukttiros proteoliziniam skilimui, C20 riebaly
diacidinés dalies beta oksidacijai ir amido hidrolizei.
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Eliminacija
Tirzepatido tariamasis vidutinis klirensas populiacijoje yra mazdaug 0,06 | per valanda ir pusinés
eliminacijos periodas trunka mazdaug 5 paras, todél vaistinj preparatg galima suleisti vieng kartg per

savaite.

Tirzepatidas yra eliminuojamas metabolizmo btidu. Pagrindiniai tirzepatido metabolity ekskrecijos
keliai — Salinimas su Slapimu ir iSmatomis. Nepakitusio tirzepatido iSmatose neaptikta.

Ypatingos populiacijos

AmzZius, Ivtis, rasé, etniné kilmeé, kiino svoris

AmZius, lytis, rasé, etniné kilmé ar kiino masé kliniskai reik§mingo poveikio tirzepatido
farmakokinetinéms (FK) savybéms nedaro. Remiantis FK populiacijoje duomeny analize, tirzepatido
ekspozicija didino svorio sumazéjimg. Vis dél to, neatrodo, kad svorio poveikis tirzepatido FK biity
kliniskai reikSmingas.

Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty funkcijos sutrikimas neturi jtakos tirzepatido FK. Tirzepatido FK po vienos 5 mg dozés
suleidimo buvo jvertinta pacienty, turin¢iy jvairaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimg (lengva,
vidutinio sunkumo, sunky, GSIL), organizme ir kliniskai reik§mingy skirtumy, palyginti su
tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija normali, nepastebéta. Tai taip pat buvo jrodyta pacientams,
sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir inksty funkcijos sutrikimu, remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimas neturi jtakos tirzepatido FK. Tirzepatido FK po vienos 5 mg dozés
suleidimo buvo jvertinta pacienty, turinciy jvairaus laipsnio kepeny funkcijos sutrikimg (lengva,
vidutinio sunkumo, sunky), organizme ir klini§kai reik§mingy skirtumy, palyginti su tiriamaisiais,
kuriy kepeny funkcija normali, nepastebéta.

Vaiky populiacija

Tirzepatido tyrimy su vaiky populiacijos pacientais neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ar genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Buvo atliktas 2 mety trukmes tirzepatido kancerogeniskumo tyrimas su ziurkiy patinais ir patelémis,
kuriems du kartus per savaite buvo suleidziamos po oda 0,15, 0,50 ir 1,5 mg/kg dozés (0,12, 0,36 ir
1,02 karto didesnés uz didziausig rekomenduojama doze zmogui, atsizvelgiant } AUC). Vartojant visas
tirzepatido dozes, palyginti su kontroline grupe, padaugejo skydliaukés C lasteliy naviky (adenomy ir
karcinomy). Siy duomeny reik§mé zmogui nezinoma.

Remiantis 6 ménesiy trukmés kancerogeniSkumo tyrimo su rasH2 transgeninémis pelémis
duomenimis, du kartus per savait¢ po oda suleistos 1, 3 ir 10 mg/kg tirzepatido dozés nedaznino C
lasteliy hiperplazijos ar neoplazijos atsiradimo vartojant bet kurig dozg.

Su gyvinais atlikti tirzepatido tyrimai nerodo tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui.

Remiantis su gyviinais atlikty reprodukcijos tyrimy duomenimis, tirzepatidas 1étino vaisiaus augima ir
sukelé vaisiaus apsigimimus, kai ekspozicija buvo mazesné uz didziausig rekomenduojama doze
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7mogui (DRDZ), atsizvelgiant j AUC. Ziurkéms buvo pastebétas iSoriniy, vidaus organy ir skeleto
apsigimimy bei vidaus organy ir skeleto vystymosi anomalijy padaznéjimas. Buvo stebimas ziurkiy ir
triusiy vaisiaus augimas sulétéjimas. Visas poveikis vystymuisi pasireiské vartojant patelei toksiskas
dozes.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Uzpildytas Svirks$tiklis, vienadozis: flakonas, vienadozis

Dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339)
Natrio chloridas

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Uzpildytas $virkstiklis (KwikPen), daugiadozis

Dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339)
Benzilo alkoholis (E1519)

Glicerolis

Fenolis

Natrio chloridas

Koncentruota vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Uzpildytas $virkstiklis, vienadozis; flakonas, vienadozis

Pries vartojimg:
2 metai

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para, o po
to uzpildytg Svirkstiklj arba flakong reikia iSmesti.

Uzpildytas Svirks$tiklis (KwikPen), daugiadozis

Pries vartojimg
2 metai

Po pirmojo vartojimo

30 pary. Laikyti ne Saldytuve, zemesngje kaip 30 °C temperattiroje. Pragjus 30 pary nuo KwikPen
uzpildyto Svirkstiklio vartojimo pradzios, §j Svirkstiklj reikia iSmesti.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Uzpildytas $virkstiklis, vienadozis; flakonas, vienadozis

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Uzpildytas Svirks$tiklis (KwikPen), daugiadozis

Apie laikymo salygas po pirmojo vaistinio preparato vartojimo zr. 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas $virkstiklis, vienadozis

Stiklinis §virkstas, jdétas j vienkartinj uzpildytg Svirkstiklj.

Uzpildytame Svirkstiklyje yra paslépta adata, kuri, paspaudus injekcijos mygtuka, automatiskai
jsiduria j odg.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

Pakuociy dydziai: 2 uzpildyti Svirkstikliai, 4 uzpildyti Svirkstikliai ir sudétiné pakuoté, kurioje yra

12 uzpildyty $virkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius). Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy

pakuotés.

Flakonas, vienadozis

Skaidraus stiklo flakonas su sandariu kamsciu.

Kiekviename flakone yra 0,5 ml tirpalo.

Pakuociy dydziai: — 1 flakonas, 4 flakonai, sudétiné pakuoté, kurioje yra 12 flakony (4 pakuotés po
1 flakona) arba 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong). Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Uzpildytas $virkstiklis (KwikPen), daugiadozis

Skaidraus stiklo uztaisas, idétas j daugiadozj uzpildyta Svirkstiklj.

Kiekviename uzpildytame KwikPen yra 2,4 ml injekcinio tirpalo (4 dozés po 0,6 ml). Kiekviename
svirkstiklyje yra nedidelis tirpalo perteklius uztaisui uztaisyti. Visgi, bandant suleisti bet kokj vaistinio
preparato likutj, biity suleista nepilna doz¢, nors Svirkstiklyje vis dar yra like vaistinio preparato.
Pakuotéje yra 1 arba 3 uzpildyti KwikPens. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcijos

Pries vartojima, reikia apzitiréti Mounjaro ir iSmesti, pastebéjus kietgsias daleles arba spalvos pokyt;.
Mounjaro, kuris buvo uzsaldytas, vartoti negalima.

Uzpildytas svirkstiklis, vienadozis
Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Reikia atidziai laikytis pakuotés lapelyje pateikty Svirkstiklio vartojimo instrukcijy.
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Flakonas, vienadozis
Falkonas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Reikia atidziai laikytis pakuotés lapelyje pateikty instrukcijy, kaip suleisti Mounjaro flakono injekcija.
Uzpildytas svirkstiklis (KwikPen), daugiadozis
Uzpildytas KwikPen yra skirtas kelioms dozéms suleisti. Kiekviename KwikPen yra 4 dozés. Suleidus
4 kassavaitines dozes, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Reikia atidziai laikytis pakuotés lapelyje pateikty KwikPen vartojimo instrukcijy.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. rugséjo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Uzpildytas svirkstiklis, vienadozis; flakonas, vienadozis, uzpildytas svirkstiklis (KwikPen),
daugiadozis

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

Italija

Uzpildytas svirkstiklis, vienadozis; uzpildytas $virkstiklis (KwikPen), daugiadozis
Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim

Pranciizija

Flakonas, vienadozis, uzpildytas svirkstiklis (KwikPen), daugiadozis

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

28108 Alcobendas, Madrid
Ispanija

Uzpildytas svirkstiklis (KwikPen), daugiadozis
Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

Airija

Millmount Healthcare Limited

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

M



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymekite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.
P. A. T. K. Pn.

(013

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/001 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/002 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 2,5 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis - UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

(013
w1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Viena kartg per savaite.

Pazymékite savaités diena, kurig norite vartoti, kad prisimintuméte.

U<

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaite

Trecia savaité

Ketvirta savaité

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/004 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/005 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 5 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

56



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis - UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

U<
w1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Viena kartg per savaite.

Pazymékite savaités diena, kurig norite vartoti, kad prisimintuméte.

(013
1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/007 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/008 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 7,5 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

U<
9]

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Viena kartg per savaite.

Pazymékite savaités diena, kurig norite vartoti, kad prisimintuméte.

U<
9]

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/010 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/011 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 10 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/012

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis - UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

(013
w1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/012

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Viena kartg per savaite.

Pazymékite savaités diena, kurig norite vartoti, kad prisimintuméte.

(013
w2

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/013 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/014 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 12,5 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/015

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis - UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

(013
w1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/015

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstikliai
4 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Viena kartg per savaite.

Pazymékite savaités diena, kurig norite vartoti, kad prisimintuméte.

U<
1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/016 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/22/1685/017 4 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 15 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 12 uzpildyty svirkstikliy (3 pakuotés po 4 uzpildytus Svirkstiklius).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

87



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/018

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNJARO 15 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

4 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Vieng kartg per savaite.

Pazymeékite savaités dieng, kurig norite vartoti, kad prisimintumeéte.

U<
w1

P. A. T. K. Pn.

Pirma savaité

Antra savaité

Tredia savaité

Ketvirta savaité

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/018

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

MOUNIJARO 15 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO VIENADOZIO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté —- FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés pol flakona) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy pol flakong) po 0,5 ml tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

100



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Viena kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA

105



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Viena kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté —- FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

117



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Viena kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — FLAKONAS, VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zzr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas
4 flakonai
12 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

128



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.
Sudétiné pakuoté: 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakong) po 0,5 ml tirpalo.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Viena kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — FLAKONAS,
VIENADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone

tirzepatidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr.
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vieng kartg per savaite.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Galima laikyti ne $aldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 para.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uZpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (4,17 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis

134



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/049 — 1 svirkstiklis
EU/1/22/1685/050 — 3 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 2,5 mg/dozé¢je KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA

137



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 20 mg tirzepatido (8,33 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/051 — 1 svirkstiklis
EU/1/22/1685/052 — 3 §virkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uZpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 30 mg tirzepatido (12,5 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/053 — 1 Svirkstiklis
EU/1/22/1685/054 — 3 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen

143



‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzZpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 40 mg tirzepatido (16,7 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/055 — 1 svirkstiklis
EU/1/22/1685/056 — 3 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uzpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 50 mg tirzepatido (20,8 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/057 — 1 svirkstiklis
EU/1/22/1685/058 — 3 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (KWIKPEN),
DAUGIADOZIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
tirzepatidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido. Kiekviename daugiadoziame uZpildytame
svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 60 mg tirzepatido (25 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: E339, E1519, glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 $virkstiklis (4 dozés)
3 svirkstikliai (kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés)

Pakuot¢je adaty néra

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Viena kartg per savaite.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

Pazymekite kiekvieng suleistg doz¢ Zemiau esancioje lenteléje.

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 dozé 2 dozé 3 dozé 4 dozé

1 §virkstiklis
2 $virkstiklis
3 Svirkstiklis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo vartojimo laikyti ne Saldytuve Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 30 pary.
Pra¢jus 30 pary po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1685/059 — 1 svirkstiklis
EU/1/22/1685/060 — 3 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO (KWIKPEN) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas

tirzepatidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Viena kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2.4 ml
4 dozés

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Mounjaro
Kaip vartoti Mounjaro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).

159



KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro

Mounjaro vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(jskaitant sunkig gastropareze);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetiné retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti $iy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skysciy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités i savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atliekama operacija ir taikoma bendroji nejautra (biisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui .

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes Sio vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Todél vartojant §j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido iSsiskiria } motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kudikj, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad $is vaistas turés jtakos Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje poZymiy,
pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi§imas,
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dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Mounjaro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

. Pradiné dozé — 2,5 mg vieng kartg per savait¢ vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirtg doze¢ padidins iki 5 mg vieng kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirta doze didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jiisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikrg doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.
Viename Svirkstiklyje yra viena Mounjaro dozé: 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg arba 15 mg.
Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro

Svirkstiklj galite panaudoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaista suleisti turite ta
pacia kiekvienos savaités diena, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, ant Svirkstikilio dézutés arba
kalendoriuje galite uzsirasyti dieng, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kuria kiekvieng savaite leidziatés Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas tarp dviejy doziy biity ne trumpesnis kaip 3 paros. Pasirinke naujg diena, toliau leiskités vaista
vieng kartg per savaite ta diena.

Kaip suleisti Mounjaro

Mounjaro reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje ne mazesniu kaip 5 cm atstumu nuo
bambos arba virSutinéje kojos dalyje (Slaunies srityje), arba virSutinéje rankos dalyje (zasto srityje).
Norint susileisti vaistg virSutingje rankos dalyje, Jums gali pririekti kity Zmoniy pagalbos.

Jei norite, galite suleisti vaista j ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet butinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidziatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite
skirtingg injekcijos vieta.

Pries vartodami Mounjaro, atidziai perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijas®.

Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas

Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu,
matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurodé Jisy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘).

Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja. Pavartojus per daug
Sio vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.
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PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

. praéjo 4 ar maZiau pary po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, susileiskite doz¢ i§ karto
prisimine. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena;
o praé¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, pamirstajg doze

praleiskite. Tada kitg doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg dieng.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistag doz¢. Maziausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne mazesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro vartojima
Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitar¢ su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jusy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

NedaZnas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus ltpy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

- Pykinimas.

- Viduriavimas.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj prane$¢ pacientai, vaistg vartoje kiino svoriui reguliuoti.
- Sleiktulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaistg vartoje kiino svoriui reguliuoti.

- Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai biina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiskia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti dozg¢ (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemoneés‘). Mazg cukraus koncentracijg kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumiS$imas, dirglumas, daznas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jisy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozés pernes¢jo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas, pvz., iSbérimas, niez€jimas ir egzema).

- Galvos svaigimas pasirei$ké pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Mazas kraujospiidis pastebétas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Sumazéjes alkio pojiitis (apetito sumazéjimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranes¢ pacientai, vaista vartoj¢ 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Sleikstulys (vémimas), apie kurj prane$é pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, dazniausiai mazéja).

- Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

- Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Pilvo piitimas.

- Raugéjimas (atsiriigimas).

- Dujos (meteorizmas).

- Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio rugsciy judéjima vamzdeliu (stemple) nuo skrandzio iki burnos.

- Plauky slinkimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

- Nuovargio jutimas (nuovargis).

- Reakcijos injekcijos vietoje (pvz., nieZéjimas ar paraudimas).

- Daznas pulsas.

- Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija), tirzepatida vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Tulzies akmenligé.

- Tulzies piislés uzdegimas.

- Svorio maz¢jimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Skausmas injekcijos vietoje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui arba nutukimui kartu su OMA gydyti.

- Skonio jutimo pokytis.

- Odos jutimy poky¢iai.

- Létesnis skrandZio turinio pasi$alinimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mounjaro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir kartono dézutes po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Svirkstiklio, kuris buvo uzgaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.

Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 parg ir po
to Svirkstiklj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstiklis yra sugadintas arba vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos ar jame yra
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro sudétis
Veiklioji medziaga yra tirzepatidas.
- Mounjaro 2,5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido
(10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido
(20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg
tirzepatido (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido
(30 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio
hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio*);
koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

Mounjaro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje.

Uzpildytas Svirkstiklis turi paslépta adata, kuri, paspaudus injekcijos mygtuka, automatiskai jsiduria j
oda. Uzpildytas Svirkstiklis iStrauks adata, kai injekcija bus baigta.

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuociy dydziai: 2 uzpildyti Svirkstikliai, 4 uzpildyti Svirkstikliai arba sudétiné pakuoté, kurioje yra
12 uzpildyty $virkstikliy (3 pakuotés po 4 Svirkstiklius). | Jusy salj gali biiti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

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

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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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 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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



Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje
tirzepatidas

Svarbi informacija, kurig reikia Zinoti pries suleidZiant Mounjaro.

Perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas ir pakuotés lapelj prieSs naudodami Mounjaro uzpildyta
Svirkstiklj (Svirkstiklj) ir kaskart, prie§ naudodami nauja Svirkstiklj. Juose gali biiti naujos
informacijos. Si informacija nepakei¢ia pokalbio su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku apie Jiisy
sveikatos bukle ar gydyma.

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip teisingai suleisti Mounjaro.

o Mounjaro — tai viena doze uzpildytas Svirkstiklis.

o Svirkstiklis turi paslépta adata, kuri, paspaudus injekcijos mygtuka, automatiskai jsiduria j oda.
Uzpildytas $virkstiklis iStrauks adata, kai injekcija bus baigta.

o Mounjaro vartojamas 1 karta kas savaite.

o Suleiskite tik po oda (poodin¢ injekcija).

. Suleisti | pilvo, virSutinés kojos dalies (Slaunies) arba virSutinés rankos dalies (Zasto) sritj galite
Jis arba kitas asmuo.

. Norint suleisti vaistg j zasta, Jums gali prireikti kito Zmogaus pagalbos.
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Daliy vadovas

A Violetinés spalvos
Virsus injekcijos mygtukas
Indikatorius
il Uzrakto ziedas
Q. Uzrakinta arba atrakint

Vaistas

Pagrindas ir
adatos galas

v

Skaidrus pagrindas

Pilkos spalvos pagrindo dangtelis

PasiruoSimas suleisti Mounjaro

ISimkite Svirkstiklj i$ Saldytuvo.

Nenuimkite pilko pagrindo dangtelio tol, kol biisite pasiruo$e suleisti vaista.
Patikrinkite $virkstiklio T
etikete, kad jsitikintuméte, jog

paéméte reikiamg vaistg ir jo

dozg, ir kad nepasibaiggs

vaisto galiojimo laikas. Galiojimo
Laikas
Apziirékite Svirkstiklj, kad

* bespalvis arba Siek tiek geltonas
* neturi kietyjy daleliy

jsitikintuméte, jog jis
nesugadintas.

Isitikinkite, kad vaistas

* nebuvo uzsaldytas
¢ néra drumstas
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Nusiplaukite rankas.
Pasirinkite injekcijos vieta
Jasy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas padés Jums pasirinkti injekcijos vieta, kuri Jums geriausia.

Js arba kitas asmuo galite suleisti vaistg j pilvo sritj ne mazesniu kaip 5 cm
atstumu nuo bambos ar $launies sritj.

Kitas zmogus gali suleisti vaistg j JUsy Zasto nugaring sritj.
' ‘ Kiekvieng savaitg suleisdami vaista, keiskite (rotuokite) injekcijos vieta.

Galite suleisti j tg pacig kiino sritj, bet biitina parinkti kitg injekcijos vietg Sioje
srityje.

1 veiksmas Nutraukite pilka pagrindo dangtelj.

= Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra uZrakintas.

e----a ORI . . .
Neatrakinkite $virkstiklio tol, kol neprispaudéte skaidraus
korpuso pagrindo prie odos ir nebiisite pasiruos¢ injekcijai.

I

‘ Nutraukite pilkg pagrindo dangtelj ir iSmeskite.
Pilkas ‘ :
pagrindo | Negalima pilko pagrindo dangtelio vél uzdéti, nes taip galima
dangtelis sugadinti adatg.
Neprilieskite adatos.
2 veiksmas UZzdékite skaidry pagrinda ant odos, tada atrakinkite.
Priglauskite skaidry pagrinda tolygiai prie injekcijos vietos odos.
1 =
Atrakinkite pasukdami uzrakto zieda.
- ¢

169



3 veiksmas Paspauskite ir palaikykite iki 10 sekundzZiy.
Paspauskite ir palaikyKkite violetinés spalvos injekcijos mygtuka.
Isiklausykite

=) it * Pirmasis spragteléjimas = injekcija prasidéjo.
* Antrasis spragteléjimas = injekcija uzbaigta.

Pilkas Jus Zinosite, kada injekcija bus baigta — bus matomas pilkos spalvos stimoklis.

stamoklis

Po injekcijos panaudotg $virkstiklj jdékite j astriy daikty iSmetimo talpykle.

Panaudoto Svirkstiklio iSmetimas

. Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite j
astriy daikty iSmetimo talpykle arba taip,
kaip nurodé Jasy gydytojas, vaistininkas - -

|
ar slaugytojas. Svirkstikliy negalima 7T ﬁ
iSmesti su buitinémis atliekomis. [

. Panaudotos astriy daikty talpyklés [

negalima perdirbti. @W—u—u—%

. Kaip iSmesti nebevartojamus \ @\ /

vaistus, klauskite savo gydytojo,
slaugytojo arba vaistininko.

Laikymas ir tvarkymas

o Laikymo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelio 5 skyriuje.

o Svirkstiklis turi stikliniy daliy. Elkités atsargiai. Svirkstiklio, kuris buvo nukrites ant kieto
pavirSiaus, naudoti negalima. Injekcijg suleiskite paéme naujg Svirkstiklj.

Daznai uzduodami klausimai

Ka daryti, jei savo Svirkstiklyje matau oro burbuliuky?
Oro burbuliukai yra normalu.

K3 daryti, jei mano Svirkstiklis néra kambario temperatiiros?
Svirkstiklio nebiitina susildyti iki kambario temperattiros.

K3 daryti, jei atrakinau Svirkstiklj ir paspaudZiau violetinés spalvos injekcijos mygtuka prie§
nuimdamas pilka pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pilko pagrindo dangtelio. Sj $virkstiklj i$meskite ir paimkite naujg $virkstiklj.

K3 daryti, jei nuémus pilka pagrindo dangtelj, ant adatos galo pasirodo skysc¢io lasas?
Skysc¢io lasas ant adatos galiuko yra normalu. Neprilieskite adatos.

Ar reikia laikyti injekcijos mygtukg nuspausta, kol injekcija bus baigta?
Tai nebiitina, bet tai gali padéti Jums islaikyti Svirkstiklj prispausta prie odos.
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AS iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus suleisdamas injekcija — 2 garsius spragteléjimus ir

1 Svelnesnj. Ar susileidau pilng injekcijg?

Kai kurie zmonés gali iSgirsti Svelny spragteléjima pries pat antrg garsy spragteléjima. Tai yra jprastas
Svirkstiklio veikimas. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neisgirdote antro garsaus
spragteléjimo.

Nesu jsitikines, kad mano Svirkstiklis veiké tinkamai.

Patikrinkite, ar susileidote doze. Jei matomas pilkas stimoklis, dozé buvo

$+— Pilka suleista teisingai. Be to, Zr. instrukcijy 3 veiksmg.
stumoklis
= | Jeigu nematote pilko stimoklio, kreipkités j Lilly papildomos informacijos.
< A > Iki tol Svirkstiklj laikykite saugiai, kad netyCia nesusizeistuméte adata.

Ka daryti, jei po injekcijos ant mano odos pasirodo skys¢io ar kraujo lasas?
Tai yra normalu. Injekcijos vieta prispauskite vatos tamponu arba marle. Injekcijos vietos negalima
trinti.

Kita informacija
» Jei turite regéjimo sutrikimy, nenaudokite Svirkstiklio be kito zmogaus, kuris moka naudoti
Mounjaro $virkstiklj, pagalbos.
Kur suZzinoti daugiau
. Jeigu kilty klausimy ar problemy vartojant Mounjaro Svirkstiklj, kreipkités j Lilly arba savo
gydytoja, slaugytojg ar vaistininka.

Paskutinj kartg perzZiaréta
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro S mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 7,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 10 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 12,5 mg injekcinis tirpalas flakone
Mounjaro 15 mg injekcinis tirpalas flakone
tirzepatidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Mounjaro
Kaip vartoti Mounjaro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).
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KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro

Mounjaro vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(iskaitant sunkia gastroparezg);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetingé retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti $iy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skys¢iy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités j savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atlickama operacija ir taikoma bendroji nejautra (buisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes §io vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Tod¢l vartojant §j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido iSsiskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kidikiams
negalima atmesti. Jeigu Zindote arba planuojate zindyti ktidikj, tai prie§ vartodama $j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Sis vaistas turés jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje pozymiy,
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pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi$imas,
dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (Zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Mounjaro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

. Pradiné dozé — 2,5 mg vieng kartg per savait¢ vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirtg doz¢ padidins iki 5 mg vieng kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirtg doze¢ didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jiisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikra doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.
Viename flakone yra viena Mounjaro dozé: 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg arba 15 mg.
Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro

Mounjaro galite vartoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaista turite suleisti ta pacia
kiekvienos savaités dieng, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, kada vartoti Mounjaro,
kalendoriuje galite uzsirasyti diena, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kurig kiekvieng savaite leidziamas Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas po paskutiniosios injekcijos biity ne mazesnis kaip 3 paros. Pasirinke naujg dieng dozei suleisti,
toliau leiskités vaistg viena karta per savaite ta diena.

Kaip suleisti Mounjaro

Mounjaro visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé Jusy gydytojas. Prie§ pradedant vartoti Mounjaro,
visada atidziai perskaitykite toliau esancias ,,Vartojimo instrukcijas®. Ir, jeigu abejojate, kaip reikia
teisingai suleisti Mounjaro, klauskite savo gydytojo, slaugytojo arba vaistininko.

Mounjaro reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje arba virSutinéje kojos dalyje (Slaunies
srityje), arba virSutinéje rankos dalyje (Zasto srityje). Norint susileisti vaistg virSutingje rankos dalyje,
Jums gali pririekti kity Zmoniy pagalbos. Mounjaro negalima suleisti tiesiai j vena, nes tai pakeis jo
veikima.

Jei norite, galite suleisti vaistg j ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet biitinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidZiatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite
skirtingg injekcijos vietg. Jei esate aklas arba silpnaregis, Jums reikés kieno nors pagalbos, kad
galétumeéte suleisti injekcija.

Vartojimo instrukcijos

1. Pirmiausia nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

2. Isitikinkite, kad flakone esantis Mounjaro yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas. Jei
tirpalas buvo uzsalgs, yra drumstas arba jame yra daleliy, vaisto vartoti negalima.

3. Nuimkite nuo falkono plastikinj apsauginj dangtelj, bet nenuimkite kamstelio. Nuvalykite

flakono kamstelj tamponu ir paruoskite naujg Svirksta. Negalima dalytis adatomis ar
Svirkstikliu su kitais Zmonémis ir negalima jy naudoti pakartotinai.
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4, I $virksta jtraukite nedidelj kiekj oro. Jdurkite adatg j guminj kamstelj, esantj Mounjaro flakono
virSuje, ir jleiskite j flakong oro.

5. Apverskite Mounjaro flakong su $virkstu ir iStraukite visa Mounjaro tirpalg i§ flakono létai
traukdami Svirksto stimoklj. Flakonas pripildytas tokiu tirpalo kiekiu, kad buty galima suleisti
vieng 0,5 ml Mounjaro doze¢.

6. Jei $virkste yra oro burbuliuky, §virksta keleta karty Svelniai papleksnokite, kad oro burbuliukai

pakilty j virSy. Létai stumkite stimoklj aukstyn tol, kol §virkste nebeliks oro burbuliuky.

IStraukite Svirksta i§ flakono kamstelio.

Pries leisdami injekcijg, nuvalykite oda.

Svelniai suimkite ir palaikykite odos rauksle, j kurig leisite injekcija.

0. Suleiskite po oda, kaip Jums buvo nurodyta. Suleiskite visg Svirkste esantj tirpala, kad buty
suleista visa dozé. Po injekcijos adata 5 sekundes turi likti po oda, kad jsitikintuméte, jog
suleidote visg dozg.

11.  IStraukite adatg i$ odos.

12.  Po kiekvienos injekcijos flakong, panaudotg adatg ir Svirksta iSkart iSmeskite j diiriams atsparia

talpykle arba kaip nurodé Jusy gydytojas, slaugytojas ar vaistininkas.

=0 x A

Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas

Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu,
matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurode Jusy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja. Pavartojus per daug
§io vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.

PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

o pragjo 4 ar maZiau pary po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, susileiskite doze i$ karto
prisiming. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuota diena;
o pra¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, pamir$taja doze

praleiskite. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. MaZiausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne trumpesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro vartojima

Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitare su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jiisy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba
vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomuy, turite nedelsdami kreiptis | gydytoja.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus liipy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Pykinimas.

Viduriavimas.

Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje¢ kiino svoriui reguliuoti.
Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje kiino svoriui reguliuoti.
Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai blina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiskia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti doze (zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). MaZza cukraus koncentracija kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumisimas, dirglumas, daznas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jusy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozes perneséjo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas, pvz., iSbérimas, niezéjimas ir egzema).

Galvos svaigimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Mazas kraujospiidis buvo iSmatuotas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.
Sumazgjes alkio pojiitis (apetito sumazéjimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranes¢ pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, dazniausiai mazéja).

Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Pilvo piitimas.

Raugéjimas (atsirtigimas).

Dujos (meteorizmas).

Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio ruigs§¢iy judéjimag vamzdeliu (stemple) nuo skrandZio iki burnos.

Plauky slinkimas pasirei$ké pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Nuovargio jutimas (nuovargis).

Reakcijos injekceijos vietoje (pvz., nieZéjimas ar paraudimas).

Daznas pulsas.

Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.

176



Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)

- Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) tirzepatidg vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

- Tulzies akmenligé.

- Tulzies puislés uzdegimas.

- Svorio mazéjimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

- Skausmas injekcijos vietoje.

- Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui ir nutukimui kartu su OMA gydyti.

- Skonio jutimo pokytis.

- Odos jutimy pokyciai.

- Létesnis skrandZio turinio pasi$alinimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikij taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mounjaro
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakono, kuris buvo uzsaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.

Laikyti gamintojo pakuotéje taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 21 parg ir po
to flakong reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad flakonas, sandarus dangtelis arba kamstis yra sugadinti arba vaistas yra drumstas,
pakitusios spalvos ar jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro sudétis
Veiklioji medziaga yra tirzepatidas.
- Mounjaro 2,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido (15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg. Kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido (30 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), natrio chloridas, natrio

hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio®);
koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.
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Mounjaro iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas flakone.
Kiekviename flakone yra 0,5 ml tirpalo.

Flakonas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuociy dydziai: — 1 flakonas, 4 flakonai, sudétiné pakuoté, kurioje yra 12 flakony (4 pakuotés po
1 flakong) arba 12 flakony (12 pakuociy po 1 flakona). | Jusy Salj gali bati tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Pakuotéje néra adaty ir $virksty.

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" 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

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

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

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

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

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

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros

tinklalapyjehttps://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Mounjaro KwikPen
Kaip vartoti Mounjaro KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mounjaro KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU

1. Kas yra Mounjaro KwikPen ir kam jis vartojamas

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri vadinama tirzepatidu ir yra vartojama
suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 2 tipo cukrinis diabetas, gydyti. Mounjaro sumazina cukraus
kiekj organizme tik tada, kai jis yra didelis.

Be to, Mounjaro gydomi nutukimu sergantys arba antsvorio turintys suaugusieji (kai KMI yra ne
mazesnis kaip 27 kg/m?). Mounjaro veikia apetito reguliavima, todél gali padéti valgyti maziau maisto
ir mazinti svorj.

Sergant 2 tipo diabetu, Mounjaro yra vartojamas:
- vienas, jeigu negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti);
- kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, kai jy neuztenka cukraus koncentracijai
kraujyje kontroliuoti. Sie kiti vaistai gali biiti per burng vartojami vaistai ir (arba) insulino
injekcijos.

Be to, Mounjaro yra vartojamas kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu, siekiant numesti svorio ir padéti
kontroliuoti svorj suaugusiesiems, kuriy:
- KMI yra 30 kg/m? ar didesnis (diagnozuotas nutukimas) arba
- KMI yra ne mazesnis kaip 27 kg/m?, bet mazesnis kaip 30 kg/m? (diagnozuotas antsvoris) ir
yra su svoriu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz. priesdiabetiné bikl¢, 2 tipo diabetas, didelis
kraujospuidis, nenormali riebaly koncentracija kraujyje, kvépavimo sutrikimai miegant,
vadinami obstrukcine miego apnéja, arba buvo istike Sirdies priepuolis, insultas ar
kraujagysliy sutrikimas).
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KMI (kiino masés indeksas) — tai yra Jisy svorio ir igio santykis.

Pacientams, kuriems yra diagnozuota obstrukciné miego apnéja (OMA) ir nutukimas, Mounjaro
galima vartoti kartu skiriant teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. positive airway pressure, PAP)
terapijg arba jos neskiriant.

Svarbu ir toliau laikytis gydytojo, slaugytojo arba vaistininko patarimy dél dietos ir mankstos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mounjaro KwikPen

Mounjaro KwikPen vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tirzepatidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mounjaro, jeigu:

- turite sunkiy maisto vir§kinimo sutrikimy arba maistas lieka skrandyje ilgiau nei jprastai
(iskaitant sunkig gastroparezg);

- kada nors sirgote kasos uzdegimu (pankreatitu), dél kurio pasireiskia sunkus, nepraeinantis
pilvo ir nugaros skausmas;

- turite akiy problemy (diabetiné retinopatija arba geltonosios démés edema);

- vartojate sulfoniluréjos darinj (kitg vaista cukriniam diabetui gydyti) arba insuling cukriniam
diabetui gydyti, nes gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad
§i rizika biity mazesné, gydytojui gali tekti keisti $iy kity vaisty dozes.

Pradéjus gydyma Mounjaro, kai kuriais atvejais galite netekti skysciy (dehidratacija), pavyzdziui, dél
vémimo, pykinimo ir (arba) viduriavimo, ir dél to gali silpnéti inksty funkcija. Svarbu apsisaugoti nuo
dehidratacijos geriant daug skysciy. Jeigu kyla klausimy ar abejoniy, kreipkités j savo gydytoja.

Jeigu zinote, kad Jums bus atliekama operacija ir taikoma bendroji nejautra (biisite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Mounjaro.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes tyrimy su §io
amziaus zmonémis neatlikta.

Kiti vaistai ir Mounjaro
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui .

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti néStumo metu, nes Sio vaisto poveikis vaisiui
nezinomas. Todél vartojant $j vaista, rekomenduojama naudoti kontracepcija.

Zindymas

Nezinoma, ar tirzepatido issiskiria j} motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kudikj, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite
su gydytoju. Jis ir Jasy gydytojas turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite Mounjaro.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad $is vaistas turés jtakos Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visgi,
jeigu Mounjaro vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir dél to gali sumazéti gebéjimas sukaupti démesj. Nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmuy, jei atsiranda kokiy nors mazos cukraus koncentracijos kraujyje poZymiy,
pavyzdziui: galvos skausmas, mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumi§imas,
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dirglumas, daznas Sirdies plakimas ir prakaitavimas (zr. 4 skyriy). Informacijg apie didesn¢ cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikg zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘.
Norédami gauti daugiau informacijos, pasitarkite su gydytoju.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Mounjaro KwikPen sudétyje yra benzilo alkoholio
Kiekvienoje Sio vaisto dozéje 0,6 ml tirpalo yra 5,4 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba Zindote kuidikj, sergate kepeny arba
inksty ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj
poveikj (vadinamajg metaboling acidoze).

3. Kaip vartoti Mounjaro KwikPen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Tinkamai suleidus visas dozes, $virkstiklyje gali likti nedidelis vaisto kiekis. Nebandykite susileisti
likusio vaisto. Suleidus ketvirtg doze, Svirkstiklj reikia tinkamai iSmesti.

Kiek vaisto vartoti

. Pradiné dozé — 2,5 mg vieng kartg per savaite vartojama keturias savaites. Po keturiy savaiciy
Jusy gydytojas Jums skirta doze padidins iki 5 mg viena kartg per savaite.

. Jeigu reikés, Jusy gydytojas gali Jums skirta doze didinti po 2,5 mg iki 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ar 15 mg dozés vieng kartg per savaite. Kiekvienu atveju Jisy gydytojas Jums nurodys, kad tam
tikra doze turite vartoti ne trumpiau kaip 4 savaités prie§ pradedant vartoti didesne doze.

Nekeiskite dozés, nebent tai padaryti nurodé gydytojas.

Pasirinkimas, kada vartoti Mounjaro

Svirkstiklj galite panaudoti bet kuriuo paros metu, valgydami arba nevalgius. Vaista suleisti turite ta
pacia kiekvienos savaités dieng, jeigu galite. Kad geriau prisimintuméte, ant Svirkstikilio dézutés arba
kalendoriuje galite uzsirasyti diena, kurig susileidote pirmaja dozg.

Prireikus, galite pakeisti savaités diena, kurig kiekvieng savaitg leidziatés Mounjaro, taip, kad laiko
tarpas tarp dviejy doziy biity ne trumpesnis kaip 3 paros. Pasirinke nauja diena, toliau leiskités vaista
vieng kartg per savaite tg diena.

Kaip suleisti Mounjaro KwikPen

Mounjaro KwikPen reikia suleisti po oda (poodiné injekcija) pilvo srityje ne mazesniu kaip 5 cm
atstumu nuo bambos arba virSutingje kojos dalyje (Slaunies srityje), arba virsutinéje rankos dalyje
(zasto srityje). Norint susileisti vaistg virSutinéje rankos dalyje, Jums gali pririekti kity Zmoniy
pagalbos.

Jei norite, galite suleisti vaistg i ta pacig kiino sritj kiekvieng savaite, bet btinai turite pasirinkti
skirtingas injekcijos vietas toje srityje. Jeigu kartu leidZiatés insulino doze, Siai injekcijai pasirinkite

skirtingg injekcijos vieta.

Prie§ vartodami Mounjaro KwikPen, atidziai perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijas®.
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Gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimas

Svarbu, kad tuo atveju, jei Mounjaro KwikPen vartojate kartu su sulfoniluréjos dariniu ar insulinu,
matuotumétés gliukozés koncentracijas kraujyje taip, kaip nurodé Jusy gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Isp&jimai ir atsargumo priemonés‘).

Ka daryti pavartojus per didele Mounjaro KwikPen doze?

Jeigu susileidote per daug Mounjaro, turite nedelsdami kreiptis | savo gydytoja. Pavartojus per daug
Sio vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir galite pasijusti
blogai arba sunegaluoti.

PamirSus pavartoti Mounjaro
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir,

o praéjo 4 ar mazZiau pary po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, susileiskite doze i§ karto
prisiming. Tada kitg dozg susileiskite kaip jprasta suplanuotg dieng;
o praé¢jo daugiau kaip 4 paros po dienos, kai turéjote susileisti Mounjaro, pamirstajg doze

praleiskite. Tada kita doze susileiskite kaip jprasta suplanuotg diena.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doz¢. Maziausias laiko tarpas tarp
dviejy doziy turi biiti ne mazesnis kaip 3 paros.

Nutraukus Mounjaro KwikPen vartojima
Nenutraukite Mounjaro vartojimo nepasitare su gydytoju. Jeigu sergate 2 tipo cukriniu diabetu,
nutraukus Mounjaro vartojima, cukraus koncentracijos Jiisy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)
- Kasos uzdegimas (iimus pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema). Jeigu atsiranda
tokiy simptomy, kaip kvépavimo sutrikimai, staigus liipy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas,
kartu su rijimo pasunkéjimu ir daznu Sirdies plakimu, turite nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos ir pranesti savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Pykinimas.

- Viduriavimas.

- Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje¢ kiino svoriui reguliuoti.
- Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje kiino svoriui reguliuoti.

- Viduriy uzkietéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui reguliuoti.

Toks Salutinis poveikis dazniausiai biina nesunkus. Pykinimas, viduriavimas ir vémimas dazniausiai
pasireiskia pradéjus pirma kartg vartoti tirzepatida, bet daugumai pacienty mazéja laikui bégant.
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Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiSkia labai daZnai tirzepatida
vartojant kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra sulfoniluréjos darinio ir (arba) insulino. Jeigu
vartojate sulfoniluréjos darinj ar insuling 2 tipo cukriniam diabetui gydyti, vartojant juos kartu
su tirzepatidu, gali prireikti sumazinti doze (Zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). Maza cukraus koncentracija kraujyje gali rodyti Sie simptomai: galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumiS$imas, dirglumas, daznas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jisy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip elgtis sumazéjus cukraus
koncentracijai kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) vartojant tirzepatida kartu su metforminu
ir natrio gliukozés perneséjo 2 inhibitoriumi (kitas vaistas cukriniam diabetui gydyti) 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti.

Alergine reakcija (padid¢jes jautrumas, pvz., iSbérimas, niez¢jimas ir egzema).

Galvos svaigimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Mazas kraujospiidis pastebétas pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Sumazgjes alkio pojiitis (apetito sumazejimas) buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

Pilvo (skrandzio) skausmas, apie kurj prane$é pacientai, vaistg vartoj¢ 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Sleikstulys (vémimas), apie kurj pranesé pacientai, vaistg vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti (laikui bégant, daZniausiai mazéja).

Virskinimo sutrikimas (dispepsija).

Viduriy uzkietéjimas, apie kurj pranesé pacientai, vaista vartoje 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Pilvo puitimas.

Raugéjimas (atsiriigimas).

Dujos (meteorizmas).

Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai liga, kuri
sukelia skrandzio rugs¢iy judéjima vamzdeliu (stemple) nuo skrandzio iki burnos.

Plauky slinkimas pasireiské pacientams, kurie vaistg vartojo svoriui reguliuoti.

Nuovargio jutimas (nuovargis).

Reakcijos injekcijos vietoje (pvz., nieZéjimas ar paraudimas).

Daznas pulsas.

Kasos fermenty (tokiy, kaip lipazés ar amilazés) suaktyvéjimas kraujyje.

Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems kiino svoriui
reguliuoti.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija), tirzepatida vartojant kartu su metforminu
2 tipo cukriniam diabetui gydyti.

Tulzies akmenligé.

Tulzies puslés uzdegimas.

Svorio mazé¢jimas buvo stebétas pacientams, kurie vaistg vartojo 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti.

Skausmas injekcijos vietoje.

Kalcitonino koncentracijos kraujyje padidéjimas pacientams, vaistg vartojusiems 2 tipo
cukriniam diabetui ir nutukimui kartu su OMA gydyti.

Skonio jutimo pokytis.

Odos jutimy poky¢iai.

Létesnis skrandzio turinio pasiSalinimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Mounjaro KwikPen
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir kartono dézutes po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Svirkstiklio, kuris buvo uzsaldytas, VARTOTI
NEGALIMA.

Mounjaro galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 pary po
pirmojo vartojimo ir po to Svirkstiklj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstiklis yra sugadintas arba vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos ar jame yra
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mounjaro KwikPen sudétis

Veiklioji medziaga yra tirzepatidas.

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 2,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido
(4,17 mg/ml). Kiekviename $virkstiklyje yra 4 dozés po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 5 mg tirzepatido. Kiekviename
daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 20 mg tirzepatido (8,33 mg/ml).
Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 7,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 30 mg tirzepatido
(12,5 mg/ml). Kiekviename $virkstiklyje yra 4 dozés po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 10 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 40 mg tirzepatido
(16,7 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 12,5 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uzpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 50 mg tirzepatido
(20,8 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen. Kiekvienoje dozéje 0,6 ml tirpalo yra 15 mg tirzepatido.
Kiekviename daugiadoziame uZpildytame Svirkstiklyje 2,4 ml tirpalo yra 60 mg tirzepatido
(25 mg/ml). Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 dozés po 15 mg.

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio vandenilio fosfatas heptahidratas (E339), benzilo alkoholis
(E1519) (daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje skyrelyje ,,Mounjaro KwikPen sudétyje yra benzilo
alkoholio®), glicerolis, fenolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje
skyrelyje ,,Mounjaro sudétyje yra natrio*); koncentruota vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis
vanduo.

Mounjaro i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Mounjaro yra skaidrus, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvos spalvos injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje (KwikPen).

Kiekviename uzpildytame KwikPen Svirkstiklyje yra 2,4 ml injekcinio tirpalo (4 dozés po 0,6 ml) ir
Siek tiek perteklinio tirpalo uZtaiso uzpildymui. Adaty pakuotéje néra.
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Pakuociy dydziai: 1 ir 3 KwikPen.
I Jusy Salj gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Gamintojas

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Pranctizija.

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Airija.
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija
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Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 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

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Daugiadozis uzpildytas $virkstiklis
Kiekviename Svirkstiklyje yra 4 fiksuotos dozés (reikia suleisti po viena doze kas savaite).

Mounjaro 2,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 7,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 10 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 12,5 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Mounjaro 15 mg/dozéje KwikPen injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
tirzepatidas

Siose vartojimo instrukcijose pateikiama informacija apie tai, kaip suleisti Mounjaro KwikPen

.
B =0

Svarbi informacija, kurig Jis turite Zinoti prie§ leidZiant Mounjaro KwikPen.

Perskaitykite vartojimo instrukcijas prie§ pradédami Mounjaro KwikPen injekcijas ir kiekvieng karta,
gave naujag Mounjaro KwikPen. Joje gali buti naujos informacijos. Si informacija negali pakeisti
pokalbio su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju apie Jiisy medicining buklg ar gydyma.

Mounjaro KwikPen yra vienkartinis daugiadozis uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklyje yra 4 fiksuotos
dozés (reikia suleisti po viena doze kas savaite). Suleiskite po vieng dozg kas savaite po oda
(poodiné injekcija).

Suleide 4 dozes, Svirkstiklj, jskaitant nepanaudotg vaistg, iSmeskite. Po to, kai bus suleistos 4
kassavaitines dozés, Svirkstiklyje neliks visos dozés. Vaisto likuciy suleisti negalima. Vaisto perpilti

i8 Svirkstiklio j $virksta negalima.

Mounjaro KwikPen negalima dalintis su kitais Zmonémis, net jeigu Svirkstiklio adata yra pakeista. Jiis
galite uzkrésti kitus Zmones pavojinga infekcija arba uzsikrésti pavojinga infekcija nuo jy.

Neregiams arba regéjimo sutrikimy turintiems Zzmonéms negalima naudoti $virkstiklio be kity Zmoniy,
apmokyty naudoti $virkstiklj, pagalbos.
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Informacija apie uZtaiso dalis

Mounjaro KwikPen dalys

gViTk§til§1i0 Svirkstiklio Dozés
dangtelis Uztaisas  Uztaiso  korpusas indikatorius
| | laikiklis I

1
| |
Stimoklis Etiketé Dozés  Dozavimo
(juda j priekj su langelis  rankenélé
kiekviena injekcija)

| I
C — —_ ua"‘_‘u D.E]_|

Dangtelio griovelis

Svirkstiklio adatos dalys
(adaty pakuotéje néra)

ISorinis adatos Vidinis adatos
gaubtelis

e 0\
Raudonas vidinis

sandariklis

: Adata Poplerl.aus
gaubtelis lapelis

] = & ()

KwikPen tinkama adata (jei neZinote, kokig adatg
naudoti, pasitarkite su sveikatos prieZiiiros specialistu)

Priemonés, kuriu prireiks suleidZiant injekcija

- Mounjaro KwikPen

- KwikPen tinkama adata (jei nezinote, kokig adatg naudoti, pasitarkite su sveikatos
priezitiros specialistu)

- Valymo tamponas, marlé arba medvilninés vatos gumulélis

- Talpyklé astriy instrumenty iSmetimui arba buitinis konteineris

PasiruoSimas Mounjaro KwikPen injekcijai

4 Y\ 1 veiksmas
@ @ e Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
@)
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Nenaudokite §iut\
zymiy kaip dozés
indikatoriy

() J

a. ISorinis adatos
gaubtelis

b. Vidinis adatos
gaubtelis

2 veiksmas
o Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj.
e Patikrinkite §virkstiklj ir etikete. Svirktiklio
naudoti negalima, jeigu:

- vaisto pavadinimas arba dozés stiprumas
neatitinka nurodyty Jiisy recepte;

- yra pasibaiggs svirkstiklio galiojimo
laikas (EXP) arba atrodo, kad $virkstiklis
yra sugadintas;

- vaistas buvo uzsaldytas, tirpale yra
daleliy, tirpalas yra drumstas arba
pakitusios spalvos. Mounjaro turi biti
nuo bespalvio iki siek tiek gelsvos
spalvos.

3 veiksmas
e Raudonos spalvos vidinj sandariklj nuvalykite
valymo tamponu.

4 veiksmas
e Paimkite naujg SvirkStiklio adatg. Leisdami
kiekvieng injekcija, visada naudokite nauja
adata, kad iSvengtuméte infekcijy ir
uzsikimsusiy adaty.
e Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

5 veiksmas
e Gaubteliu uzdengta adata uzmaukite tiesiai
ant Svirkstiklio ir sukite adatg tol, kol ji bus
tvirtai uzdéta.

6 veiksmas
a. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj, Jo
neiSmeskite. Jis bus naudojamas pakartotinai.
b. Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtel;.

190



\ 7 veiksmas

\_ I/ y
5 sek.
LAIKYTI
J

191

Létai sukite dozavimo rankenéle, kol isgirsite
2 spragteléjimus ir dozés langelyje bus
matoma iStisiné linija . Tai pradiné
padétis. Jg galima koreguoti, sukant dozavimo
rankenéle j bet kurig puse, kol pradinés
padéties linija atsidurs ties dozés
indikatoriumi.

8 veiksmas

Laikykite $virkstiklj taip, kad adata biity
nukreipta j virSy.

Svelniai pastuksenkite uztaiso laikiklj, kad
oro burbuliukai susikaupty jo virSuje.

rd N 9 veiksmas

Isstumkite Siek tiek vaisto j org spausdami
dozavimo rankenéle, kol ji nustos judéti,
tada laikydami dozavimo rankenéle, létai
suskaiciuokite iki 5. Dozés langelyje turi biiti

matoma £0/ piktograma. Neleiskite | savo
kiing.

Uztaisant, i§ uztaiso paSalinamas oras ir
jsitikinama, kad §virkstiklis tinkamai veikia.
Svirkstiklis yra paruostas, kai i§ §virkstiklio
adatos galiuko i§béga nedidelis vaisto kiekis.

- Jeigu vaisto nematote, pakartokite 7-9
veiksmus, bet ne daugiau kaip 2
papildomus kartus.

- Jeigu vis dar nematote vaisto,
pakeiskite adatg ir pakartokite
uztaisymo 7-9 veiksmus, bet ne
daugiau kaip 2 papildomus kartus.

- Jei vis tiek nematote vaisto, kreipkités j
vieting Lilly atstovybe adresu, kuris
nurodytas pakuotés lapelyje
(informacijoje pacientui).



Mounjaro KwikPen suleidimas

( = R
. A /\ J
a. Priekis b. Nugara
4 )
LEAE JE JFo
\_ Nustatyti .

5 sek.
LAIKY

10 veiksmas
e Pasirinkite injekcijos vieta.

a. Qalite susileisti arba kitas asmuo gali
suleisti vaistg j $launj arba pilva ne aréiau
kaip 5 cm atstumu nuo bambos.

b. Kitas asmuo gali suleisti vaistg nugaringje
zasto puséje.

e Kiekvienag savaite keiskite injekcijos vieta.

Galite leisti j tg pacig kuino dalj, taciau toje

vietoje biitinai pasirinkite kitg injekcijos vieta.

11 veiksmas
e [étai sukite dozavimo rankenéle, kol ji nustos
judéti ir dozés langelyje bus matoma f]
piktograma. f] piktograma atitinka visa
doze.

12 veiksmas
a. [durkite adata j oda.

b. Suleiskite vaista spausdami dozavimo
rankenéle, kol ji nustos judéti, tada
laikydami dozavimo rankenéle, létai
suskaiciuokite iki S. Prie§ iStraukiant adata,

dozés langelyje turi biiti matoma fo]
piktograma.

13 veiksmas
e IStraukite adatg iS odos. Vaisto laSas ant adatos

galiuko yra normalu. Tai neturi jtakos dozei.
o Isitikinkite, kad dozés langelyje yra matoma
(o] piktograma.
Jeigu dozés langelyje yra matoma fo]
piktograma, buvo suleista visa dozé.
Jeigu dozés langelyje nesimato fo]
piktogramos, jdurkite adatg j odg dar kartg ir
baikite injekcijg. Dozés negalima nustatinéti
i$ naujo.
Jei vis dar galvojate, kad nebuvo suleista visa
dozé, negalima pradéti i$ naujo ir pakartoti
injekcijos. Daugiau informacijos Zr.
skyreliuose ,,Mounjaro KwikPen laikymas® ir
,,Daznai uzduodami klausimai*.

192



Po Mounjaro KwikPen injekcijos

'a

\_

Mounjaro KwikPen laikymas

Nenaudoti Svirkstikliai

14 veiksmas
e Jeigu iStraukus adatg i§ odos pasirodo
kraujo, injekcijos vietg Svelniai prispauskite
marlés gabaléliu arba medvilninés vatos
gumuléliu. Injekcijos vietos negalima trinti.

15 veiksmas
e Atsargiai uzdekite iSorinj adatos gaubtel;.

16 veiksmas

e Nusukite gaubteliu uzdengtg adatg ir jdékite
ja i astriy daikty iSmetimo talpykle (Zr.
skyrelj ,,Mounjaro KwikPen ir §virkstiklio
adaty iSmetimas™).
Negalima laikyti Svirkstiklio su uzdéta
adata, kad nepratekéty vaisto, neuzsikimsty
adata ir j Svirkstiklj nepatekty oro.

17 veiksmas
o Vél uzdékite Svirkstiklio dangtel;.
Negalima laikyti Svirkstiklio neuzdéjus
Svirkstiklio dangtelio.

e Nenaudotus Svirkstiklius reikia laikyti Saldytuve nuo 2°C iki 8°C temperatiiroje.
e Nenaudotus Svirkstiklius galima naudoti iki etiketéje nurodytos tinkamumo datos, jei Svirkstiklis

buvo laikomas Saldytuve.

o Svirkstiklio negalima uzsaldyti. Jeigu $virktiklis buvo uz$aldytas, jj reikia i¥mesti.

Naudoti Svirkstikliai

Naudotg Svirkstikli po injekcijos galima laikyti zemesnéje kaip 30°C kambario temperatiiroje.
Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Praéjus 30 dieny po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj iSmeskite, net jei Svirkstiklyje liko vaisto.
Suleidg 4 kassavaitiniy dozes, Svirkstiklj iSmeskite. Bandant suleisti bet kokj vaisto likutj, dozé

gali biiti nepilna, net jei Svirkstiklyje vis dar yra vaisto.
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Vaisto likudiai
e Kai baigsite suleisti ketvirtaja injekcijg, matysite Siek tiek vaisty
likuéiy ir tai yra normalu. Toks vaisto likutis uztikrina tinkama
Svirkstiklio veikima..
~  I$meskite §virkstiklj. ‘ Vaisto
- Nors $virkstiklyje dar yra like vaisto, nebandyKkite suleisti ~ likuciai
vaisto liku¢iy. Bandant suleisti vaisto liku¢ius, gali biiti suleista \g (dozes néra)

nepilna dozé

Mounjaro KwikPen ir Svirkstiklio adaty iSmetimas

e Panaudotas Svirkstiklio adatas iSmeskite j dliriams atsparig atlieky ar kieto plastiko talpykle su
saugiu dangciu.

Svirkstiklio adaty negalima i$mesti paprastai su buitinémis atliekomis.

Naudota Svirkstiklj iSmeskite taip, kaip nurodé Jusy sveikatos priezitiros specialistas.

Kaip tinkamai iSmesti astriy atlieky talpykle, klauskite savo sveikatos prieziiiros specialisto.
Panaudotos astriy atlieky iSmetimo talpyklés negalima perdirbti.

Daznai uzduodami klausimai

e Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal, tada
tiesiai nutraukite dangtelj.

e Jeigu negalite pasukti dozavimo rankenélés taip, kad dozavimo langelyje matytysi A].
— iSmeskite Svirkstiklj kartu su nesuvartotu vaistu. Gali bati, kad Svirkstiklyje yra like per mazai

vaisto, kad biity galima suleisti visa dozg. Nebandykite suleisti vaisto likuciy.

e Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenélg:
— spauskite dozes rankenéle 1é¢iau — tai gali palengvinti vaisto suleidima;
— gali biiti uzsikimsusi adata. Paimkite nauja adatg ir uztaisykite Svirkstiklj;
— i $virkstiklj galéjo pakliati dulkiy, maisto arba skyséiy. Svirkstiklj iSmeskite ir paimkite nauja

svirkstiklj.

e Jeigu kilty daugiau papildomy klausimy arba problemy dél Mounjaro KwikPen, tuometkreipkités j

Lilly arba savo gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

Vaisto kalendorius

Mounjaro KwikPen suleiskite 1 kartg Savo savaités dozg¢ suleidZiu toliau nurodytomis datomis.
per savaitg.

UZzrasykite savaités dieng, kurig

pasirinkote suleisti injekcija. (diena/ménuo) (diena/ménuo) (diena/ménuo) (diena/ménuo)
Kiekvieng savaite leiskite Sig dieng

(pavyzdziui, pirmadienj).

Paskutinj karta perZitiréta
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