I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam flakona

Mounjaro 5 mg Skidums injekcijam flakona

Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam flakona

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam flakona

Mounjaro 12,5 mg skidums injekcijam flakona

Mounjaro 15 mg $kidums injekcijam flakona

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Mounjaro 5 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Mounjaro 10 mg/deva KwikPen $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 15 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pildspalvveida piln$lirce, viena deva

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 10 mg tirzepatida (¢tirzepatidum) (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslircé (0,5 ml $kiduma) ir 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) (30 mg/ml).

Flakons, viena deva

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (10 mg/ml).
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Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg Skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam flakona
Katra flakona (0,5 ml $8kiduma) ir 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) (30 mg/ml).

KwikPen pildspalvveida piln§lirce, daudzdevu

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra deva satur 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslircg ir 10 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (4,17 mg/ml). Ar katru pildspalvveida $lirci var ievadit
Cetras 2,5 mg devas.

Mounjaro 5 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra deva satur 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslirce ir 20 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (8,33 mg/ml). Ar katru pildspalvveida §lirci var ievadit
cetras 5 mg devas.

Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée

Katra deva satur 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslirce ir 30 mg tirzepatida 2,4 ml Skiduma (12,5 mg/ml). Ar katru pildspalvveida §lirci var ievadit
Cetras 7,5 mg devas.

Mounjaro 10 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra deva satur 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslirc€ ir 40 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (16,7 mg/ml). Ar katru pildspalvveida $lirci var ievadit
Cetras 10 mg devas.

Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra deva satur 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslirce ir 50 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (20,8 mg/ml). Ar katru pildspalvveida $lirci var ievadit
Cetras 12,5 mg devas.

Mounjaro 15 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra deva satur 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida
pilnslirc€ ir 60 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (25 mg/ml). Ar katru pildspalvveida $lirci var ievadit
Cetras 15 mg devas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens skidums.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

2. tipa cukura diabéts

Mounjaro ir paredzets picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 10 gadu vecuma nepietickami
kontroléta 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai papildus di€tai un fiziskam aktivitatem

. monoterapija, ja nepanesamibas vai kontrindikaciju dél metformins tiek uzskatits par
nepiemerotu;
o papildus citam cukura diab&ta arstéSanai lietotam zalem.

Informaciju par pétijuma rezultatiem attieciba uz kombinacijam, ietekmi uz glike€mijas kontroli un
pétitajam populacijam skatit 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunkta.

Kermena masas kontrole

Mounjaro papildus di€tai ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinatai fiziskajai aktivitatei ir
paredzets kermena masas kontrolei, tai skaita kermena masas samazinaSanai un kermena masas
uzturé$anai, pieaugusajiem ar sakotngjo kermena masas indeksu (KMI)
. > 30 kg/m? (aptaukoSanas) vai
. > 27 kg/m? Iidz < 30 kg/m? (palielinata kermena masa) un vismaz vienu ar kermena masu
saistitu blakusslimibu (piem&ram, hipertensija, dislipidémija, obstruktiva miega apnoja,
kardiovaskulara slimiba, prediabgéts vai 2. tipa cukura diabéts).

Pétfjumu rezultatus saistiba ar obstruktivu miega apnoju (obstructive sleep apnoea, OSA) un sirds
mazspéju ar saglabajusos izsviedes frakciju (HFpEF) skatit 5.1. apakSpunkta.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Tirzepatida sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz ned€la. P&c 4 ned€lam deva japalielina lidz 5 mg vienreiz
nedgla. Ja nepiecieSams, pec tam, kad vismaz 4 ned€las lietota pasreizgja deva, to var palielinat par
2,5 mg.

Pieaugusie

Ieteicamas uzturosas devas ir 5 mg, 10 mg, un 15 mg.

Maksimala deva ir 15 mg vienreiz nedgela.

Pediatriskd populdcija no 10 gadu vecuma (2. tipa cukura diabéta arstésanai)

Ieteicamas uzturosas devas ir 5 mg un 10 mg.

Maksimala deva ir 10 mg vienreiz nedgela.

Kombinéta terapija

Ja tirzepatids tiek pievienots jau lietotam metforminam un/vai natrija-glikozes ko-transportproteina 2
inhibitoram (SGLT2i), var turpinat lictot jau lietoto metformina un/vai SGLT2i devu.

Ja tirzepatids tiek pievienots jau esoSai terapijai ar sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai insulinu, lai
pazeminatu hipoglikémijas risku, var apsvert sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devas
samazinasanu. Lai korig€tu sulfonilurinvielas atvasinajuma un insulina devu, javeic glikozes limena
asinis paskontrole. Insulina devu ieteicams samazinat pakapeniski (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).
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Izlaistas devas
Ja deva ir izlaista, ta jalieto pec iesp€jas drizak 4 dienu laika p&c izlaistas devas. Ja ir pagajusSas vairak
neka 4 dienas, izlaista deva nav jalieto, bet jalieto nakama deva planotaja diena. Jebkura gadijuma

pacienti p&c tam var atsakt regularu zalu lietoSanu vienreiz nedgla.

Dozésanas shemas maina

Ja nepiecieSams, var mainit ned€las dienu, kura tiek ievaditas zales, ja vien starplaiks starp divam
devam ir vismaz 3 dienas.

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecdki cilveki, dzimums, rase, etniskd piederiba vai kermena masa
Atbilstosi vecumam, dzimumam, rasei, etniskai piederibai vai kermena masai deva nav japielago
(skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu). Par pacientiem vecuma > 85 gadiem piecjamie dati ir loti ierobezoti.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucgjumi, tai skaita nieru slimiba terminala stadija (NSTS),
deva nav japielago. Pieredze par tirzepatida lictoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucjumiem un NSTS ir ierobeZota. Arstgjot Sos pacientus ar tirzepatidu, jaievéro piesardziba (skatit
5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Pieredze par tirzepatida lietoSanu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem ir ierobezota. Arstgjot Sos pacientus ar tirzepatidu,
jaievero piesardziba (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Bérniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz < 18 gadiem deva, pamatojoties uz vecumu, dzimumu,
rases un etnisko piederibu vai kermena masu, nav japielago. Dati par berniem un pusaudziem ar 2. tipa
cukura diabgtu, kuru kermena masa ir < 50 kg vai KMI, uzsakot arst€sanu, ir mazaks par

85. procentili, nav pieejami. Be&rmiem, kuru kermena masa ir mazaka par 60 kg, ieteicams ieverot
piesardzibu, palielinot devu Iidz 10 mg, jo droSuma dati ir ierobeZoti.

Tirzepatida droSums un efektivitate, lictojot bérniem Iidz 10 gadu vecumam 2. tipa cukura diab&ta
arst€Sanai un berniem Iidz 18 gadu vecumam kermena masas kontrolei, nav pieradita.

Lieto$anas veids

Mounjaro jainjic€ subkutani védera, augsstilba vai ar cita persona $Ts zales injic€ augSdelma mugur€ja
dala.

Devu var ievadit jebkura dienas laika neatkarigi no dienreizeém.

Katra deva jainjicg cita vieta. Ja pacients injic€ arT insulinu, Mounjaro vinam jainjicg cita vieta.
Pacientiem un vinu apripétajiem jaiesaka pirms zalu lietoSanas riipigi izlasit lietosanas instrukcija
ietvertos noradijumus par lietoSanu. Pediatriskiem pacientiem injekcijas var izdarit apriipétajs vai zales
var sev injicet pats pacients, ja veselibas apripes specialists uzskata, ka tas ir pieméeroti.

Pirms Mounjaro KwikPen lieto$anas riipigi jaizlasa ta lietoSanas instrukcija.

Flakons

Pirms Mounjaro lieto$anas pacienti un vinu apriipetaji jaapmaca veikt subkutanas injekcijas.
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Sikaku informaciju pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Akits pankreatits

Tirzepatids nav pétits pacientiem, kuriem anamn€zg ir pankreatits, un Siem pacientiem tas jalieto
piesardzigi.

Zinots par akiitu pankreatttu ar tirzepatidu arstétiem pacientiem.

Pacienti jainformé par akiita pankreatita simptomiem. Ja ir aizdomas par pankreatitu, tirzepatida
lietoSana ir japartrauc. Ja pankreatita diagnoze tiek apstiprinata, tirzepatida lietoSanu nedrikst atsakt. Ja
nav citu akiita pankreatita pazimju un simptomu, tikai aizkunga dziedzera enzimu ITmena
paaugstinaSanas neliecina par akiitu pankreatitu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hipoglikémija

Pacientiem, kuri tirzepatidu sanem kombinacija ar insulina sekr&ciju veicinosu lidzekli (pieméram,
sulfonilurinvielas atvasinajumu) vai insulinu, var biit paaugstinats hipoglikémijas risks.
Hipoglik&mijas risku var pazeminat, samazinot insulina sekréciju veicinosa lidzekla vai insulina devu

(skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

letekme uz kunga-zarnu traktu

Tirzepatida lieto$ana ir bijusi saistita ar kunga-zarnu trakta blakusparadibam, pie kuram pieder slikta
dsa, vems3ana un caureja (skatit 4.8. apak$punktu). Sis nevélamas blakusparadibas var izraisit
dehidrataciju, kas, savukart, var izraisit nieru darbibas pasliktinasanos, tai skaita akiitu nieru mazspgju.
Ar tirzepatidu arstétie pacienti jainformé par iesp&jamo dehidratacijas risku kunga-zarnu trakta
nevélamo blakusparadibu dgl, un javeic piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no skidruma zuduma un
elektrolitu lidzsvara traucgjumiem. Tas Tpasi janem vera gados vecakiem cilvékiem, kuriem var bt
lielaka nosliece uz $adam komplikacijam.

Smaga kunga un zarnu trakta slimiba

Tirzepatids nav pétits pacientiem, kuriem ir smaga kunga un zarnu trakta slimiba, tai skaita smaga
gastropar€ze, un Siem pacientiem tas jalieto piesardzigi.

Diabétiska retinopatija

Tirzepatids nav pétits pacientiem, kuriem ir neproliferativa diabgtiska retinopatija, kuras de|
nepiecieSama akiita terapija, proliferativa diabgtiska retinopatija vai diab&tiska makulas tiiska, un Siem
pacientiem tas jalieto piesardzigi, veicot atbilstosu kontroli.

Aspiracija saistiba ar visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP- 1 receptoru agonistus un
kuriem veic vispargjo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tap&c pirms procediiru veiksanas ar vispargjo
anest&ziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunga satura atlikuma risks, ko izraisa aizkavéta kunga
iztukSoSanas (skattt 4.8 apakSpunktu).



Natrija daudzums

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Benzilspirts

Sis zales satur 5,4 mg benzilspirta katra Mounjaro KwikPen 0,6 ml deva.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tirzepatids aizkaveé kunga iztukSo$anos un lidz ar to spgj ietekmét vienlaicigi iekskigi lietoto zalu
uzstuks$anas atrumu. ST ietekme, kuras rezultata pazeminas Cmax un paildzinas tmay, visizteiktaka ir
tirzepatida terapijas uzsaksanas laika.

Pamatojoties uz pétjjuma rezultatiem par paracetamolu, kas tika izmantots ka zalu modelis, lai
novertetu tirzepatida ietekmi uz kunga iztukSosanos, paredzams, ka devas pielagosana lielakajai dalai
vienlaicigi iekskigi lietoto zalu nebts nepieciesama. Tacu ieteicams kontrolét pacientus, kuri iekskigi
lieto zales ar Sauru terapeitisko indeksu (piem&ram, varfarinu, digoksinu), Ipasi uzsakot tirzepatida
terapiju un p&c devas palielinasanas. Aizkavetas ietekmes risks jaapsver arT iekskigi lietojamam zaleém,
kuram svariga ir atra iedarbiba.

Paracetamols

P&c vienreizgjas tirzepatida 5 mg devas lietoSanas paracetamola maksimala koncentracija plazma
(Cimax) pazeminajas par 50 %, un (tmax) mediana bija par 1 stundu ilgaka. Tirzepatida ietekme uz
paracetamola uzstikSanos péc iekskigas lietoSanas ir atkariga no devas un laika. Lietojot mazas devas
(0,5 mg un 1,5 mg), paracetamola iedarbiba mainijas tikai nedaudz. Péc tam, kad vienreiz ned€la bija
lietotas Cetras devas pec kartas (5/5/8/10 mg), netika noverota ietekme uz paracetamola Cpax Un tmax.
Ietekme uz kopgjo iedarbibu (AUC) netika konstatéta. Netika konstatéta ictekme uz kop€jo iedarbibu
(AUCQ). Lietojot kopa ar tirzepatidu, paracetamola deva nav japielago.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Kombingtas peroralas kontracepcijas (0,035 mg etinilestradiola un 0,25 mg norgestimata, kas ir
norelgestromina priekszales) lietoSana kopa ar vienu tirzepatida devu (5 mg) izraisija perorala
kontracepcijas lidzekla Crax un laukuma zem liknes (AUC) samazinasanos. Etinilestradiola Cpax
pazeminajas par 59 %, un AUC samazinajas par 20 %, tmax bija par 4 stundam ilgaks. Norelgestromina
Cmax pazeminajas par 55 %, un AUC samazinajas par 23 %, tmax bija par 4,5 stundam ilgaks.
Norgestimata Cnax pazeminajas par 66 %, un AUC samazinajas par 20 %, tmax bija par 2,5 stundam
ilgaks. S1kopéjas iedarbibas samazinasanas p&c vienas tirzepatida devas lietosanas netiek uzskatita par
kltniski nozimigu. Peroralo kontracepcijas Iidzeklu deva nav japielago.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Sievietem ar reproduktivo potencialu tirzepatida terapijas laika ieteicams izmantot kontracepciju.
Griitnieciba

Datu par tirzepatida lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobeZoti. Dzivniekiem veiktie petijumi
liecinaja par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tirzepatidu nav ieteicams lietot
gritniecibas laika un sievietem reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepciju. Ja paciente plano
gritniecibu vai ja vinai ir iestajusies grutnieciba, tirzepatida lietoSana japartrauc. Tirzepatida lietoSana
japartrauc vismaz 1 ménesi pirms planotas griitniecibas ilga eliminacijas pusperioda d&] (skatit

5.2. apakSpunktu).



BaroSana ar kraiti

P&c vienas 5 mg devas tirzepatida koncentracija mates piena bija nenosakama vai loti zema, salidzinot
ar koncentraciju plazma. Ta ka tirzepatids ir aminoskabju k&de, sagaidams, ka jebkads neliels
daudzums mates piena bis sadalijies un ar kriiti barots zidainis to perorali neabsorbés neskartu zalu
veida. Nav zinams, vai tirzepatida izraisitais samazinatais mates uztura patérins ietekmé mates piena
uzturvielu sastavu vai saturu. Kopuma var apsvert tirzepatida lietoSanu baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate
Tirzepatida ietekme uz cilveka fertilitati nav zinama.

Dzivniekiem ar tirzepatidu veiktie p&tijumi neliecina par tieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati (skattt
5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tirzepatids neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Ja tirzepatids tiek lietots kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, pacientiem
jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairTtos no hipoglikémijas transportlidzekla vadiSanas un
mehanismu apkalpoSanas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

13 pabeigtos 3. fazes petijumos 8522 pieaugusi pacienti lietoja tirzepatidu monoterapija vai
kombinacija ar citam glikozes Iimeni pazemino$am zalém. Visbiezak zinotas nevelamas
blakusparadibas bija kunga un zarnu trakta traucgjumi, un tie vairuma gadijumu bijusi viegli vai vidgji
smagi. Sliktas duiSas, vemSanas un caurejas sastopamiba bija lielaka devas palielinaSanas perioda un
laika gaita samazinajas. (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak kliniskos pétijumos noverotas saistitas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi
organu sistému grupai un sastopamibas samazinasanas seciba (loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 lidz
< 1/10; retak: > 1/1000 Iidz < 1/100; reti: > 1/10 000 [idz < 1/1000; loti reti: < 1/10 000). Katra
sastopamibas grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to biezuma samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
Imiinas Paaugstinatas jutibas Anafilaktiska
sistémas reakcijas reakcija”,
traucéjumi angioedéma”
Vielmainas un | Hipoglikémija,'* Hipoglikémija,'* Hipoglikémija,
uztures lietojot kopa ar lietojot kopa ar * lietojot kopa
traucejumi sulfonilurinvielas metforminu un ar metforminu®,
atvasinajumu vai SGLT2i, samazinata | samazinata
insulinu Estgriba! kermena masa'
Nervu sistémas Reibonis? Disgeizija,
trauceéjumi dizestezija
Asinsvadu Hipotensija?
sistemas
traucejumi




Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
Kunga un Slikta dtsa, caureja, | Dispepsija, védera Holelitiaze,
zarnu trakta vemsana®, sapes apjoma holecistits, akiits
traucéjumi vedera’, palielinasanas, pankreatits,
aizcietgjums* atraugas, aizkavéta kunga
meteorisms, iztukSoSanas
gastroezofageala
atvilna slimiba
Adas un Matu izkri$ana’
zemadas audu
bojajumi
Vispargji Nogurums', reakcijas | Sapes injekcijas
traucéjumi un injekcijas vieta vieta
reakcijas
ievadiSanas
vieta
Izmeklejumi Paatrinata
sirdsdarbiba,
paaugstinats lipazes
Itmenis, paaugstinats
amilazes ITmenis,
paaugstinats
kalcitontna lItmenis
asinis’

*No pecregistracijas zinojumiem.

*Hipoglikémijas definicija ir sniegta turpmak.

"Nogurums ietver §adus terminus: nogurums, asténija, vajums un letargija.

'Nevélama blakusparadiba, kas novérota tikai pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu (2TCD).

2 Nevélama blakusparadiba, kas novérota galvenokart pacientiem ar palielinatu kermena masu vai
aptaukoSanos vienlaikus ar 2TCD vai bez ta.

3 Biezums kermena masas, 0S4, HFpEF kontroles, un 2TCD pé&tijumos bérniem bija “loti bieZi: un
2TCD petijumos pieaugusajiem — “biezi”.

* Biezums kermena masas, OS4 un HFpEF kontroles p&tijumos bija “loti biezi” un 2TCD pétijumos
pieaugusajiem un beérniem - “biezi”.

3 Biezums kermena masas kontroles un HFpEF pétijumos bija “biezi”, 2TCD un OSA4 pétijumos
pieaugusajiem bija “retak” un 2TCD pediatriskajos p&tijumos bija “loti reti”.

®Biezums 2TCD pediatriskajos p&tTjumos bija “biezi”.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Apvienotos placebo kontrol&tos p&tijumos par 2TCD arsteSanu, apvienotos placebo kontrol&tos
petijumos par kermena masas kontroli, apvienotos placebo kontroletos petijumos par OS4 arstésanu
un placebo kontrol&ta petijuma par HFpEF arstéSanu péc tirzepatida lietoSanas ir zinots par
paaugstinatas jutibas reakcijam (pieméram, natreni, ekz€mu, izsitumiem, dermatitu), kas dazkart ir
bijusas smagas. Zinots, ka paaugstinatas jutibas reakcijas ir bijuSas attiecigi 3,2 %, 5,0 %, 3,0 % un
4,7 % ar tirzepatidu arstéto pacientu salidzinajuma ar attiecigi 1,7 %, 3,8 %, 2,1 % un 3,5 % placebo
sanémuso pacientu.Lietojot tirzepatidu p&cregistracijas perioda, sanemti reti zinojumi par
anafilaktiskas reakcijas un angioedémas gadijumiem.

Hipoglikemija pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu

2. tipa cukura diabéta pétijumi pieaugusajiem
Klmiski nozimiga hipoglikémija (glikozes Iimenis asinis < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl) vai smaga
hipoglikeémija (kuras d&] nepiecieSama citas personas palidziba)) radas 10-14 % (0,14-0,16 epizodes
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pacientgada) pacientu, kad tirzepatids tika pievienots sulfonilurinvielas atvasinajumam, un 14-19 %
(0,43-0,64 epizodes pacientgada) pacientu, kad tirzepatids tika pievienots bazalajam insulinam.

Klmiski nozimigas hipoglikémijas raditajs, lietojot tirzepatidu monoterapija vai papildus citiem
peroraliem pretdiabgta Iidzekliem, bija lidz 0,04 epizodeém pacientgada (skatit 1. tabulu un 4.2., 4.4. un
5.1. apak$punktu).

Tresas fazes kliniskajos petijumos 10 (0,2 %) pacienti zinoja par 12 smagas hipoglikémijas epizodem.
No Siem 10 pacientiem 5 (0,1 %) lietoja glargina insulina vai sulfonilurinvielas atvasinajuma fona
terapiju un katrs zinoja par 1 epizodi.

Peétijums par kermena masas kontroli

Zinots, ka placebo kontroleta 3. fazes petijuma par 2TCD slimnieku kermena masas kontroli
hipoglikémija (glikozes Iimenis asinis < 3,0 mmol/l jeb < 54 mg/dl) ir noverota 4,2 % ar tirzepatidu
arstéto pacientu salidzinajuma ar 1,3 % placebo sanémuso pacientu. Saja pétijuma pacientiem, kuri
tirzepatidu bija lietojusi kombinacija ar insulina sekréciju stimul&josu lidzekli, pieméram,
sulfonilurinvielas atvasinajumu, hipoglik€mija tika noverota biezak (10,3 %) neka ar tirzepatidu
arstetajiem pacientiem, kuri nebija lietojusi sulfonilurinvielas atvasinajumu (2,1 %). Par smagas
hipoglikémijas gadijumiem nav zinots.

Gastrointestinalas nevélamas blakusparadibas

Placebo kontrol&tos apvienotos 3. fazes 2TCD pétijumos picaugusajiem kunga un zarnu trakta
trauc€jumu sastopamiba, lietojot 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) un 15 mg (43,6 %) tirzepatida,
salidzinajuma ar placebo (20,4 %) palielindjas no devas atkariga veida. Slikta dusa radas 12,2 %,

15,4 % un 18,3 % pacientu salidzinajuma ar 4,3 %, un caureja radas 11,8 %, 13,3 % un 16,2 %
pacientu salidzinajuma ar 8,9 %, lietojot attiecigi 5 mg, 10 mg un 15 mg tirzepatida vai placebo.
Kunga — zarnu trakta nevélamas blakusparadibas lielakoties bija vieglas (74 %) vai vid&ji smagas
(23,3 %). Sliktas diisas, vemSanas un caurejas sastopamiba devas palielinasanas perioda bija lielaka un
laika gaita mazinajas.

Tirzepatida 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) un 15 mg (6,6 %) grupas kunga un zarnu trakta traucgjumu
del terapiju pilniba izbeidza vairak pacientu neka placebo grupa (0,4 %).

Placebo kontroléta 3. fazes pétijuma par kermena masas kontroli pacientiem bez 2TCD, kunga un
zarnu trakta trauc€jumi tirzepatida 5 mg (55,6 %), 10 mg (60,8 %) un 15 mg (59,2 %) devu grupas
radas biezak salidzinajuma ar placebo grupu (30,3 %). Tirzepatida 5 mg, 10 mg un 15 mg devu grupas
saltdzinajuma ar placebo slikta duiSa radas attiecigi 24,6 %, 33,3 % un 31,0 % pret 9,5 % pacientu, bet
caureja — attiecigi 18,7 %, 21,2 % un 23,0 % pret 7,3 % pacientu. Kunga un zarna traktu
blakusparadibas lielakoties bija vieglas (60,8 %) vai vidgji smagas (34,6 %). Slikta diiSa, vemsSana un
caureja bija biezaka devas kapinasanas perioda, bet ar laiku samazinajas.

Kunga un zarnu trakta blakusparadibu dél tirzepatida 5 mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) un 15 mg (4,1 %)
devu grupas p&tamo zalu lietosanu pilniba partrauca vairak pacientu neka placebo grupa (0,5 %).
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Ar Zultspisli saistiti notikumi

Apvienotos placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par kermena masas kontroli kopgja holecistita un
akiita holecistita sastopamiba bija 0,6 % un 0,2 % attiecigi ar tirzepatidu un placebo arstetiem
pacientiem.

Zinots, ka apvienotos ar placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par kermena masas kontroli,
apvienotos ar placebo kontrol&tos 3. fazes p&tijumos par OSA arstéSanu un placebo kontroleta 3 fazes
petijuma par HFpEF arsteésanu akiita zultspiisla slimiba ir bijusi attiecigi 2,0 %, 0,9 % un 4,4 % ar
tirzepatidu arst€to pacientu un attiecigi 1,6 %, 0,9 % un 2,7 % placebo san€muso pacientu.

3. fazes pétfjumos par kermena masas kontroli akiito Zultspii§la notikumu biezaka raSanas bija saistita
ar kermena masas samazinasanos.

Imiingenitate

3. fazes klmiskajos petijumos attieciba uz antivielu pret zalem (anti-drug antibodies, ADA) klatbiitni
organisma kopa ir verteti 9094 ar tirzepatidu arsteti pacienti. Visos $ajos p&tijumos arst€Sanas perioda
zalu lietoSanas del ADA radas 45,1-65,1 % pacientu. 29,8-51,3 % vertéto pacientu zalu lietoSanas dél
radusas ADA saglabajas (t. i., ADA organisma bija vismaz 16 nedg€las). Lidz attiecigi 3 % un 2,3 %
pacientu organisma bija neitraliz&josas antivielas pret tirzepatida aktivitati pret glikozes atkariga
insulintropiska polipeptida (GIP) un glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) receptoriem, un lidz
attiecigi 1,2 % un 0,4 % pacientu organisma bija antivielas pret dabisko GIP un dabisko GLP-1.

Pieradijumi par tirzepatida farmakoking&tiska profila izmainam vai ietekmi uz efektivitati, kas saistita
ar ADA vai neitraliz€joSo antivielu rasanos, nav iegiti.

Sirdsdarbibas atrums

Placebo kontrolgtos apvienotos 3. fazes 2TCD pétijumos pieaugusu pacientu arst€Sana ar jebkuram
tirzepatida devam izraisija maksimala vidgja sirdsdarbibas atruma palielinasanos par 3-5 sitieniem
miniite. Maksimalais vid€jais sirdsdarbibas atruma picaugums ar placebo arstétiem pacientiem bija 1
sitiens minite.

Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem sakotngjas sirdsdarbibas atruma izmainas 2 vai vairak
ViZite€s pec kartas bija izmainijies par > 20 sitieniem miniite, bija 2,1 %, 3,8 % un 2,9 %, lietojot
attiecigi 5 mg, 10 mg un 15 mg tirzepatida, salidzinot ar 2,1 % placebo lietotaju vida.

Lietojot tirzepatidu, tika novérota neliela vid€ja PR intervala palielinaSanas salidzinajuma ar placebo
(vidgjais palielinajums par 1,4-3,2 ms un vid&jais samazinajums par 1,4 ms). Aritmijas un sirds
impulsu parvades traucgumu sastopamibas atskiribas saistiba ar terapiju, lietojot 5 mg, 10 mg, 15 mg
tirzepatida un placebo, netika konstatétas (attiecigi 3,8 %, 2,1 %, 3,7 % un 3 %).

Apvienotos placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par kermena masas kontroli, apvienotos placebo
kontrolétos 3. fazes petijjumos par OSA4 arstéSanu un placebo kontrol&ta 3. fazes petijjuma par

HFpEF arstesanu tirzepatida terapija izraisija sirdsdarbibas atruma palielinasanos vidgji par attiecigi 3,
2 un 3 sitieniem miniite. Placebo san€muso pacientu sirdsdarbibas atrums palielinajas vidgji par
attiecigi < 1, <1 un 1 sitienu minatg.

Placebo kontroléta pétijuma par kermena masas kontroli pacientiem, kuriem nebija 2TCD, tadu
pacientu procentualais daudzums, kuriem divas vai vairak secigas vizites sirdsdarbibas atrums bija
palielinajies par > 20 sitieniem mintite salidzinajuma ar sakotngjo raditaju, tirzepatida 5 mg, 10 mg un
15 mg devu grupas bija attiecigi 2,4 %, 4,9 % un 6,3 %, bet placebo grupa — 1,2 %. Gan tirzepatida,
gan placebo grupas tika noverota neliela videja PR intervala palielinasanas (vid€jais palielinajums bija
attiecigi 0,3-1,4 ms un 0,5 ms). Terapijas laika radusos aritmijas un sirds vadiSanas traucgjumu
epizozu biezums tirzepatida 5 mg, 10 mg un 15 mg devu grupas un placebo grupa neatskiras (attiecigi
3,7 %, 3,3 %, 3,3 % un 3,6 %).
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Reakcijas injekcijas vieta

Apvienotos placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par 2TCD arstgsanu, apvienotos placebo
kontrol&tos 3. fazes p&tijumos par kermena masas kontroli, apvienotos placebo kontrol&tos 3. fazes
pétijumos par OSA arstéSanu un placebo kontroléta 3. fazes p&tijuma par HFpEF arsté$anu reakcijas
injekcijas vieta pec tirzepatida lietoSanas radas biezak (attiecigi 3,2 %, 8,0 %, 8,2 % un 6,0 %
pacientu) neka p&c placebo lietosanas (attiecigi 0,4 %, 1,8 %, 2,6 % un 1,6 % pacientu).

Kopuma 3. fazes petijumos visbiezakas pazimes un simptomi, kas liecinaja par reakcijam injekcijas
vieta, bija apsartums un nieze. Reakciju injekcijas vieta maksimala smaguma pakape pacientiem bija

vieglas reakcijas (91 %) vai vidgji smagas reakcijas (9 %). Reakcijas injekcijas vieta nebija butiskas.

Aizkunga dziedzera enzimi

Apvienotos, placebo kontrolétos 3. fazes 2TCD pétijumos pieaugusu pacientu arstéSana ar jebkuram
tirzepatida devam izraisija aizkunga dziedzera amilazes Iimena paaugstinasanos vidgji par 33-38 % un
lipazes lIimena paaugstinasanos vidgji par 31-42 % salidzinajuma ar sakotngjam vertibam. Ar placebo
arsteétiem pacientiem, salidzinot ar sakotn&jo vértibu, amilazes Iimenis paaugstinajas par 4 %, bet
lipazes Iimena izmainas netika konstatetas.

Apvienotos placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par kermena masas kontroli, apvienotos placebo
kontrol&tos 3. fazes pétijumos par OSA4 arst€sanu un placebo kontrol&ta 3. fazes petijuma par

HFpEF arstésanu tirzepatida terapija izraisija aizkunga dziedzera amilazes sakotngja limena
paaugstinasanos vidgji par attiecigi 23 %, 25% un 28 %, un lipazes sakotngja limena paaugstinasanos
par attiecigi 34 %, 39 % un 32 %. Placebo sanémusajiem pacientiem amilazes sakotng&jais limenis
paaugstinajas par attiecigi 2 %, 1 % un 4 %, un lipazes Iimenis paaugstinajas par attiecigi 6 %, 4 % un
1 %.

Pediatriska populdcija

Drosums un imiingenitate bérniem un pusaudziem vecuma no 10 1idz < 18 gadiem ar 2TCD, kuri tika
arstéti ar 5 mg un 10 mg tirzepatida vienu reizi nedela, bija lidzigs tam, kas ieprieks aprakstits
pieaugusiem pacientiem ar 2TCD, iznemot lielaku vemsanas, v€dera sapju un hipoglik€mijas biezumu
péc tirzepatida pievieno$anas metformina monoterapijai.

Pediatriska 2TCD pétijuma smagas hipoglikémijas epizodes neradas. Placebo kontrol&taja faze
kltniski nozimiga hipoglikémija (glikozes limenis asinis < 3,0 mmol/l jeb < 54 mg/dl) radas 28,6 %
(1,98 gadijumi pacientgada) ar tirzepatidu arstéto pacientu un 10,0 % (0,35 gadijumi pacientgada)
placebo san@muso pacientu, pievienojot bazalajam insulinam kopa ar metforminu vai bez ta. P&c
pievienoSanas metformina monoterapijai raditajs bija attiecigi 9,1 % (0,28 gadijumi pacientgada) un
4,2 % (0,07 gadijumi pacientgada) ar tirzepatidu arstétajiem un placebo sanémusajiem pacientiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Pardozesanas gadijuma jasak piemerota uzturosa terapija atbilstosi pacienta kliniskajam pazimé&m un
simptomiem. Pacientiem var rasties kunga — zarnu trakta nevélamas blakusparadibas, tai skaita slikta
disa. Tirzepatida pardozesanas gadijuma specifiska antidota nav. Nemot vera tirzepatida eliminacijas
pusperiodu (aptuveni 5 dienas), var biit nepiecieSams ilgaks novérosanas periods un $o simptomu
arstesana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arst€Sanai, asins glikozes [imeni pazemino$as zales, iznemot
insulinus, ATK kods: A10BX16.

Darbibas mehanisms

Tirzepatids ir ilgsto$as darbibas GIP un GLP-1 receptoru agonists ar augstu selektivitati pret cilvéka
GIP un GLP-1 receptoriem. Tirzepatidam ir izteikta afinitate gan pret GIP, gan GLP-1 receptoriem.
Tirzepatids pec aktivitates pret GIP receptoriem ir lidzigs dabiskajam GIP hormonam. Salidzinajuma
ar dabisko GLP-1 hormonu tirzepatida aktivitate pret GLP-1 receptoriem ir mazaka. Abu veidu
receptori atrodas uz aizkunga dziedzera o un B endokrinajam §tinam, sirds, asinsvadu, imtinas sistémas
stunam (leikocTtiem), zarnas un nierés. GIP receptori atrodas arT uz adipocitiem.

Turklat gan GIP, gan GLP-1 receptoru ekspresiju novero art ar &stgribas regulaciju saistitas galvas
smadzenu zonas. P&tfjumi ar dzivniekiem liecina, ka tirzepatids izplatas smadzen@s un aktivize
gstgribas un &Sanas regulésana iesaistito smadzenu regionu neironus. P&tijumi ar dzivniekiem liecina,
ka tirzepatids ar GIP receptoru starpniecibu spej modulét taukvielu izmantosanu. Cilvéka adipocttos,
kas kultiveti in vitro, tirzepatids iedarbojas uz GIP receptoriem, regulgjot glikozes uzsiikSanos un
modulgjot lipidu uzstikSanos un lipolizi.

Glikemijas kontrole

Tirzepatids uzlabo glikémijas kontroli, pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ar vairakiem mehanismiem
pazeminot glikozes koncentraciju tuksa diisa un péc €sanas.

Esteribas reguldcija un energijas metabolisms

Tirzepatids samazina kermena masu un kermena tauku masu. Kermena masas samazinasanas
galvenokart ir saistita ar samazinatu taukaudu masu. Mehanismi, kas saistiti ar kermena masas un
kermena tauku masas samazinaSanu, ietver samazinatu partikas uznemsanu , regulgjot Estgribu.
Kliniskie pétijumi liecina, ka tirzepatids samazina energijas uznems$anu un &stgribu, pastiprinot sata
un kunga pilnuma sajiitu, un mazinot izsalkuma sajutu. Tirzepatids arT samazina tieksmes péc &diena
intensitati un vélmi pec partikas produktiem, kas satur daudz cukura un taukvielu. Tirzepatids modulg
taukvielu izmantoSanu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Insulina sekreécija

Tirzepatids palielina aizkunga dziedzera B-$tinu jutibu pret glikozi. Tas pastiprina pirmas un otras
fazes insulina sekréciju no glikozes atkariga veida.

Hiperglikémiju uzturosas glikozes infuzijas petijuma pieaugusiem pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu

tirzepatids tika salidzinats ar placebo un 1 mg selektiva GLP-1 receptoru agonista semaglutida
attieciba uz insulina sekréciju. 15 mg tirzepatida palielinaja pirmas un otras fazes insulina sekrécijas
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atrumu attiecigi par 466 % un 302 % salidzinajuma ar sakotng€jo atrumu. Lietojot placebo, netika
konstatétas pirmas un otras fazes insulina sekrécijas atruma izmainas.

Jutiba pret insulinu

Tirzepatids uzlabo jutibu pret insulinu.

Pieaugusajiem 15 mg tirzepatida uzlaboja visa organisma jutibu pret insulinu par 63 %, vertgjot pec
M-vertibas, kas raksturo glikozes uzsiik§anos audos hiperinsulinémiska eiglikémijas testa laika.
Lietojot placebo, M-vertiba nemainijas.

Pacientiem ar aptaukoSanos un palielinatu kermena masu, ka arT pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
(neatkarigi no kermena masas) tirzepatids samazina kermena masu, kas var veicinat jutibas pret

insulinu uzlabosanos.

Glikagona koncentracija

Tirzepatids no glikozes atkariga veida pazeminaja glikagona koncentraciju tuksa diisa un p&c €sanas.
Pieaugusajiem 15 mg tirzepatida pazeminaja glikagona koncentraciju tuksa dasa par 28 % un
samazinaja glikagona AUC p&c jauktas maltites par 43 %, salidzinot ar izmainu neesamibu placebo
lietosanas gadijuma.

Kunga iztukSoSanas

Tirzepatids aizkave kunga iztukSosanos, kas var paléninat glikozes uzsuikSanos pec maltites un izraisit
labvéligu ietekmi uz postprandialo glikémiju. Tirzepatida izraisita kunga iztukSos$anas aizkavésanas ar
laiku mazinas.

letekme uz sirds strukturu

Apakspetijuma, kura laika pacientiem ar HFpEF un aptaukoSanos tika izmantota sirds magnétiskas
rezonanses attélveidoSana, péc arstéSanas ar tirzepatidu tika novérota sirds kreisa kambara (KK) un
perikarda taukaudu masas samazinasanas.

Kliniska efektivitate un droSums

2. tipa cukura diabéts pieaugusajiem

Tirzepatida droSums un efektivitate tika vertéta piecos globalos, randomizetos, kontrol&tos 3. fazes
petijumos (SURPASS 1-5), ka primaro merki vertejot glikémijas kontroli. P&tljumos piedalijas
6263 arsteti 2. tipa cukura diabgta slimnieki (4199 arsteti ar tirzepatidu). Sekundarie merka kriteriji
bija kermena masa, to pacientu procentualais daudzums, kas sasniedza vélamo kermena masas
samazinajumu, glikozes Iimenis seruma tuksa dasa (fasting serum glucose; FSG) un tadu pacientu
procentualais daudzums, kuri sasniedz mérka HbAlc. Visos piecos 3. fazes pétijumos tika verteti

5 mg, 10 mg un 15 mg tirzepatida. Visi ar tirzepatidu arstétie pacienti ta lietoSanu saka pa 2,5 mg
cetras ned€las. Turpmak tirzepatida deva tika palielinata par 2,5 mg ik p&c 4 ned€lam, lidz tika
sasniegta noziméta deva.

Visos pétijumos pieradits, ka arstéSana ar tirzepatidu izraisa noturigu, statistiski ticamu un kliniski
nozimigu sakotn&ja HbA 1c ltmena pazeminasanos (primarais mérkis), salidzinot ar placebo vai aktiva
kontroles lidzekla (semaglutida, degludeka insulina un glargina insulina) lietosanu Iidz 1 gadam ilgi.
Viena pétijuma §T ietekme saglabajas I1idz 2 gadiem ilgi. Tika pieradita arT statistiski ticama un kliniski
nozimiga sakotngjas kermena masas samazinasanas. 3. fazes p&tijjumu rezultati ir noraditi turpmak,
pamatojoties uz arstéSanas laika iegiitajiem datiem bez glabSanas zalu lietoSanas modificetaja arstet
paredzeto pacientu (mITT) populacija, kas ietver visus randomizetos pacientus, kuri san€musi vismaz
vienu petamas terapijas devu, iznemot pacientus, kuri partrauc dalibu petijuma, jo taja ir bijusi ieklauti
netisi.
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SURPASS 1 — monoterapija

40 nedglas ilga dubultmasketa, placebo kontroleta petijuma 478 pacienti, kuriem ar di€tu un fizisko

aktivitati nebija nodro$inata pietickama glik€mijas kontrole, tika randomizgti 5 mg, 10 mg vai 15 mg
tirzepatida lietoSanai vienreiz nedgla vai placebo lietoSanai. Pacientu vidgjais vecums bija 54 gadi, un
52 % bija viriesi. Pétijuma sakuma pacientiem cukura diab&ta vidg€jais ilgums bija 5 gadi, un vidgjais

KMI bija 32 kg/m?.

2. tabula. SURPASS 1: rezultati 40. nedéla

Tirzepatids | Tirzepatids | Tirzepatids Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
mITT populacija (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Sakotngjais stavoklis 7,97 7,88 7,88 8,08
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -1,91%* -1,93%* “2,11%* -
[95 % T1] | [-2,18, -1,63] | [-2,21, -1,65] | [-2,39, -1,83]
HbA,. Sakotngjais stavoklis 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (videji)
Izmaina, salidzinot ar -20,4% -20,7%% 222,77 +0,4
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no placebo -20,8%* 21,1%* =23, 1%%* -
[95 % TI] | [-23,9, -17,8] | [-24,1, -18,0] | [-26,2, -20,0]
Pacienti (%), <7% 86,8** 91,5%* 87,9%%* 19,6
kuriem sasniegta
HbA . vértiba <6,5% 81,84+ 81,41+ 86,211 9,8
<5,7% 33,9%* 30,5%* 51,7*%* 0,9
FSG (mmol/l) Sakotngjais stavoklis 8,5 8,5 8,6 8,6
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar 22,44 -2,6% -2,7% +0,7*
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
[95 % TI] | [-3,71, -2,56] | [-3,84, -2,69] | [-4,04, -2,86]
FSG (mg/dl) Sakotngjais stavoklis 153,7 152,6 154,6 155,2
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -43,6" -45,9% -49,3% +12,9*
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
[95 % TI] | [-66,8, -46,1] | [-69,2, -48.4] | [-72,7, -51,5]
Kermena masa Sakotngjais stavoklis 87,0 85,7 85,9 84,4
(kg) (vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -7,0% -7,8%% -9,5% -0,7
sakotn&jo stavokli
Atskiriba no placebo -6,3%* S7,1%% -8,8%* -
[95% TI] | [-7.8,-4,7] [-8,6, -5,5] [-10,3, -7,2]
Pacienti (%), >5% 66,9+t 78,0+t 76,7+t 14,3
kuriem panakta >10 % 30,6+ 39,8+t 47 4+t 0,9
kermena masas >15% 13,2+ 17,0+ 26,7+ 0,0

samazinasanas

p < 0,05, **p < 0,001 parakumam, korigéts atbilstosi daudzveidibai.
p < 0,05, " p < 0,001, salidzinot ar placebo, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.

#p <0,05, #p < 0,001, salidzinot ar sakotn&jo stavokli, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
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1. attels. Videja HbA . vertiba (%) un videéja kermena masa (kg) no sakotnéja stavokla Iidz
40. nedelai

SURPASS 2 - kombinéta terapija ar metforminu

40 nedglas ilga, ar aktivu lidzekli kontroléta atklata petijjuma (dubultmaskets attieciba uz nozimé&to

tirzepatida devu) 1879 pacienti tika randomizéti 5 mg, 10 mg vai 15 mg tirzepatida lietoSanai vienreiz
nedéla vai 1 mg semaglutida lietoSanai vienreiz ned€la, vienmé&r kombinacija ar metforminu. Pacientu

Placebo

vidgjais vecums bija 57 gadi, un 47 % bija viriesi. Pétijjuma sakuma pacientiem cukura diab&ta vidgjais

ilgums bija 9 gadi, un vid&jais KMI bija 34 kg/m>.
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3. tabula. SURPASS 2: rezultati 40. nedela

Tirzepatids Tirzepatids | Tirzepatids | Semaglutids
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT populacija (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Sakotngjais stavoklis 8,33 8,31 8,25 8,24
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -2,09% -2,37% -2,46% -1,86%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no -0,23%%* -0,51%** -0,60%* -
semaglutida | [-0,36,-0,10] | [-0,64, -0,38] | [-0,73, -0,47]
[95 % TI]
HbA . Sakotngjais stavoklis 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -22,8% -25,9% -26,9% -20,3%
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no -2,5%* -5,6%* -6,6%* N/P
semaglutida [-3,9, -1,1] [-7,0, -4,1] [-8,0, -5,1]
[95 % TI]
Pacienti (%), <7% 85,5* 88,9%** 92,2%* 81,1
kuriem <6,5% 74,01 82,14+ 87,14+ 66,2
sasniegta <5,7% 29,3+t 44 7** 50,9%* 19,7
HbA /. vertiba
FSG (mmol/l) Sakotngjais stavoklis 9,67 9,69 9,56 9,49
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -3,11%# 3,42 -3,527% -2,70%
sakotng&jo stavokli
At8kiriba no -0,417 -0,727f -0,827f -
semaglutida | [-0,65,-0,16] | [-0,97,-0,48] | [-1,06, -0,57]
[95 % TI]
FSG (mg/dl) Sakotngjais stavoklis 174,2 174,6 172,3 170,9
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -56,0" -61,6" -63,4" -48,6"
sakotngjo stavokli
somaglaaca | T 130t ) 4T '
195 % TI] [-11,7,-3,0] [-17.,4,-8,6] | [-19,1,-10,3]
Kermena masa | Sakotngjais stavoklis 92,6 94,9 93,9 93,8
(kg) (videji)
Izmaina, salidzinot ar -7,8% -10,3% -12,4% -6,2%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no -1,7%* -4,1%* -6,2%* -
semaglutida [-2,6,-0,7] [-5,0, -3,2] [-7,1, -5,3]
[95 % TI]
Pacienti (%), >5% 68,61 82,41 86,211 58,4
kuriem >10 % 35,871 52,97 64,97 25,3
panakta >15% 15,27 27,77 39,97 8,7
kermena masas
samazinasSanas

p < 0,05, **p < 0,001 parakumam, korigéts atbilstosi daudzveidibai.
p < 0,05, " p < 0,001, salidzinot ar 1 mg semaglutida, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
#p <0,05, #p < 0,001, salidzinot ar sakotn&jo stavokli, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
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2. attels. Vidéja HbA . veértiba (%) un vidéja kermena masa (kg) no sakotnéja stavokla lidz
40. nedelai

SURPASS 3 - kombinéta terapija ar metforminu un ar SGLT2i vai bez ta

52 nedglas ilga, ar aktivu Iidzekli kontroleta atklata p&tijuma 1444 pacienti tika randomizgti 5 mg,
10 mg vai 15 mg tirzepatida lietoSanai vienreiz nedéla vai degludeka insulina lietoSanai, vienmer
kombinacija ar metforminu un SGLT2i vai bez ta. 32 % pacientu p&tijuma sakuma lietoja SGLT2i.
PétTjuma sakuma pacientiem cukura diab&ta vidgjais ilgums bija 8 gadi, videjais KMI bija 34 kg/m?,
vidgjais vecums bija 57 gadi un 56 % bija viriesi.

Ar degludeka insulinu arstétie pacienti ta lietoSanu saka pa 10 V diena, §1 deva tika pielagota,

izmantojot algoritmu, lai sasniegtu mérka glikozes Itmeni asinis tuksa dasa < 5 mmol/l. Degludeka
insulina vid&ja deva 52. nedéla bija 49 vienibas diena.
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4. tabula. SURPASS 3: rezultati 52. nedela

Tirzepatids Tirzepatids | Tirzepatids Titreta
5 mg 10 mg 15 mg degludeka
insulina
deva
mITT populacija (n) 358 360 358 359
HbA/ (%) Sakotngjais stavoklis 8,17 8,19 8,21 8,13
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -1,93%* -2,20% 22,37 -1,34%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no degludeka -0,59%* -0,86** -1,04%* -
insulina [95 % TI] | [-0,73, -0,45] [-1,00, -0,72] | [-1,17, -0,90]
HbA . Sakotngjais stavoklis 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) (vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -21,1%# -24,0% -26,0% -14,6"
sakotngjo stavokli
Atskiriba no degludeka -6,4%* -9,4%%* -11,3%* -
insulina [95 % TI] [-7,9, -4,9] [-10,9,-7,9] | [-12,8,-9,8]
Pacienti (%), <7% 82,4%* 89,7** 92,6%* 61,3
kuriem <65 % 71,47 80,371 85,371 444
sasniegta
HbA,. vertiba <57% 25,8 38,6 48,47 5,4
FSG (mmol/l) Sakotngjais stavoklis 9,54 9,48 9,35 9,24
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -2,68 -3,04% -3,29% -3,09%
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no degludeka 0,417 0,05 -0,20 -
insulina [95 % TI] [0,14, 0,69] [-0,24, 0,33] | [-0,48, 0,08]
FSG (mg/dl) Sakotngjais stavoklis 171,8 170,7 168,4 166,4
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -48,2% -54,8" -59,2% -55,7%%
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no degludeka 7,5° 0,8 -3,6 -
insulina [95 % TI] (2,4, 12,5] [-4,3, 5,9] [-8,7,1,5]
Kermena masa Sakotnéjais stavoklis 94,5 94,3 94,9 94,2
(kg) (videji)
Izmaina, salidzinot ar -7,5% -10,7% -12,9% +2,3%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no degludeka -9,8%* -13,0%** -15,2%* -
insulina [95 % TI] [-10,8, -8,8] [-14,0,-11,9] | [-16,2, -14,2]
Pacienti (%), >5% 66,07 83,71 87,8 6,3
kuriem >10 % 37,477 55,77 69,47 2,9
panakta >15% 12,57F 28,37t 42,57 0,0
kermena masas
samazinasanas

p < 0,05, **p < 0,001 parakumam, korigéts atbilstosi daudzveidibai.
p < 0,05, " p < 0,001, salidzinot ar degludeka insulinu, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
#p <0,05, #p < 0,001, salidzinot ar sakotn&jo stavokli, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
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3. attels. Vidéja HbA . vertiba (%)un videja kermena masa (kg) no sakotnéja stavokla lidz
52. nedelai

ligstosa glikozes limena uzraudziba (CGM)

Pacientu apaksgrupa (n = 243) tika ieklauta 24 stundu glikozes Iimenu novérteésana, iegiti ar masketas
CGM palidzibu. Péc 52 ned€lam pacienti, kas tika arstéti ar tirzepatidu (saskana ar apvienotajiem
rezultatiem par 10 mg un 15 mg devu lietosanu), glikozes Itmenis eiglikeémijas diapazona (definéts ka
71-140 mg/dl jeb 3,9—7,8 mmol/1) bija ilgak neka ar degludeka insulinu arstetajiem

pacientiem - 24 stundas Saja diapazona glikozes Iimenis bija attiecigi 73 % un 48 % pacientu.

SURPASS 4 — kombineéta terapija ar 1-3 peroraliem pretdiabéta lidzekliem: metforminu,
sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai SGLT2i

Lidz 104 nedelam ilga, ar aktivu [idzekli kontroléta atklata p&tijuma (primara mérka kritrija verteésana
péc 52 ned€lam) 2002 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un paaugstinatu kardiovaskularo risku tika
randomizgti 5 mg, 10 mg vai 15 mg tirzepatida lietoSanai vienreiz ned€]a vai glargina insulina
lietoSanai vienreiz diena, fona lietojot metforminu (95 %) un/vai sulfonilurmvielas atvasinajumu

(54 %) un/vai SGLTi (25 %). Petijuma sakuma pacientiem cukura diab&ta vidgjais ilgums bija 12 gadi,
vidgjais KMI bija 33 kg/m?, vidgjais vecums bija 64 gadi un 63 % bija virieSi. Ar glargina insulinu
arstetie pacienti ta lietoSanu saka pa 10 V diena, §T deva tika pielagota, izmantojot algoritmu, lai
sasniegtu mérka glikozes Itmeni asinis tuksa diisa < 5,6 mmol/l. Glargina insulina vid&ja deva

52. nedgla bija 44 vienibas diena.
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5. tabula. SURPASS 4: rezultati 52. nedela

Tirzepatids | Tirzepatids | Tirzepatids Titréta
5mg 10 mg 15 mg glargina
insulina
deva
mITT populacija (n) 328 326 337 998
52 nedelas
HbA /. (%) Sakotngjais stavoklis 8,52 8,60 8,52 8,51
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar 2,247 -2,43% -2,58% -1,44%
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no glargina -0,80%* -0,99%** -1,14%** -
insulina [95 % TI] | [-0,92, -0,68] | [-1,11, -0,87] | [-1,26, -1,02]
HbA /. Sakotngjais stavoklis 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) (vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -24,5% -26,6" -28,2% -15,7%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no glargina -8,8%* -10,9** -12,5%* -
insulina [95 % TI] | [-10,1,-7,4] | [-12,3,-9,6] | [-13,8,-11,2]
Pacienti (%), <7% 81,0%** 88 2%** 90,7** 50,7
kuriem <6,5% 66,077 76,07 81,17 31,7
sasniegta <57% 23,07 32,71 43,17F 34
HbA /. vertiba
FSG (mmol/l) Sakotngjais stavoklis 9,57 9,75 9,67 9,37
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -2,80% -3,06% -3,29% -2,84%
sakotng&jo stavokli
AtSkiriba no glargina 0,04 -0,21 -0,4477 -
insulina [95 % TI] | [-0,22, 0,30] | [-0,48, 0,05] | [-0,71, -0,18]
FSG (mg/dl) Sakotngjais stavoklis 172,3 175,7 174,2 168,7
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -50,4" -54,9% -59,3% -51,4%
sakotng&jo stavokli
At3kiriba no glargina 1,0 -3,6 -8,0" -
insulina [95 % TI] [-3,7,5,7] [-8,2, 1,1] [-12,6, -3,4]
Kermena masa Sakotngjais stavoklis 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) (videji)
Izmaina, salidzinot ar 27,17 -9,5% -11,7%# +1,9%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no glargina -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
insulina [95 % TI] | [-9.8,-8,3] |[-12,1,-10,6] | [-14,3,-12.8]
Pacienti (%), >5% 62,977 77,61 85,37 8,0
kuriem >10% 35,977 53,07 65,67 1,5
panakta >15% 13,87 24,07 36,51 0,5
kermena masas
samazinaSanas

p < 0,05, **p < 0,001 parakumam, korigéts atbilsto$i daudzveidibai.
p < 0,05, " p < 0,001, salidzinot ar glargina insulinu, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai
#p <0,05, #p < 0,001, salidzinot ar sakotngjo stavokli, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
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4. attels. Videja HbA . vertiba (%) un vidéja kermena masa (kg) no sakotnéja stavokla Iidz
52. nedelai

SURPASS 5 - kombinéta terapija ar titrétu bazala insulina devu kopa ar metforminu vai bez ta

40 nedglas ilga dubultmasketa, placebo kontroleta petijuma 475 pacienti, kuriem lietojot glargina
insulinu ar metforminu vai bez ta nebija nodrosinata pietickama glikémijas kontrole, tika randomizéti
5 mg, 10 mg vai 15 mg tirzepatida lietoSanai vienreiz ned€la vai placebo lietoSanai. Glargina insulina
deva tika pielagota, izmantojot algoritmu, lai sasniegtu vélamo glikozes Itmeni asinis tuk$a dasa

< 5,6 mmol/l. P&tTjuma sakuma pacientiem cukura diab&ta vidgjais ilgums bija 13 gadi, vidgjais KMI
bija 33 kg/m?, vidgjais vecums bija 61 gads, un 56 % bija viriesi. Kopgja aprekinata glargina insulina
devas mediana bija 34 vienibas diena. Glargina insulina devas mediana 40. nedgla bija 38, 36, 29 un
59 vienibas diena un attiecigi 5 mg, 10 mg, 15 mg tirzepatida vai placebo.
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6. tabula. SURPASS 5: rezultati 40. nedela

Tirzepatids Tirzepatids Tirzepatids Placebo
S mg 10 mg 15 mg
mITT populacija (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Sakotngjais stavoklis 8,29 8,34 8,22 8,39
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -2,23% -2,59% -2,59% -0,93%#
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -1,30%* -1,66%* -1,65%* -
[95% TI] | [-1,52,-1,07] | [-1,88,-1,43] | [-1,88,-1,43]
HbA, Sakotngjais stavoklis 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -24 4% -28,3% -28,3% -10,2%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
[959% TI] | [-16,6,-11,7] | [-20,6,-15,7] | [-20,5,-15,6]
Pacienti (%), <7% 93,0%* 97,4%* 94,0%* 33,9
kuriem
sasniegta <6,5% 80,07 94,771 92,37f 17,0
HbA,. vértiba <57% 26,171 47 81t 62,471 2.5
FSG (mmol/l) Sakotngjais stavoklis 9,00 9,04 8,91 9,13
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -3,41% -3,77% -3,76% -2,16%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
[95% TI] | [-1,64,-0,86] | [-2,00,-1,22] | [-1,99, -1,20]
FSG (mg/dl) Sakotngjais stavoklis 162,2 162,9 160,4 164,4
(vidgji)
Izmaina, salidzinot ar -61,4" -67,9" -67,7% -38,9%
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -22,5%* -29,0%** -28,8%* -
[95% TI] | [-29,5,-15,4] | [-36,0,-22,0] | [-35.9,-21,6]
Kermena masa | Sakotngjais stavoklis 95,5 95,4 96,2 94,1
(kg) (videji)
Izmaina, salidzinot ar -6,2% -8,2% -10,9% +1,7*
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no placebo -7,8%% -9,9%* -12,6%* -
[95 % TI] [-9.4, -6,3] [-11,5,-8,3] | [-14,2,-11,0]
Pacienti (%), >5% 53,917 64,6 84,67 5,9
kuriem >10% 22,61 46,97 51,37 0,9
panakta >15% 7,0% 26,6+ 31,67 0,0
kermena masas
samazinasanas

p < 0,05, **p < 0,001 parakumam, korigéts atbilsto$i daudzveidibai.
p < 0,05, " p < 0,001, salidzinot ar placebo, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.

#p <0,05, #p < 0,001, salidzinot ar sakotn&jo stavokli, nav korigéts atbilstosi daudzveidibai.
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5. attels. Vidéja HbA . veértiba (%) un vidéja kermena masa (kg) no sakotnéja stavokla Iidz
40. nedélai

2. tipa cukura diabéts bérniem un pusaudziem vecumd no 10 lidz < 18 gadiem

Tirzepatida 5 mg un 10 mg lietoSanas vienu reizi ned€la droSums un efektivitate tika verteti

99 pacientiem vecuma no 10 Iidz < 18 gadiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri sanéma metforminu
(68,7 %) vai bazalo insulinu (8,1 %) vai abas §Ts zales (23,2 %), 30 nedglas ilga dubultmaskéta,
placebo kontrol&ta 3. fazes petijuma, pec kura bija 22 nedelas ilgs atklats petijuma pagarinajums
(SURPASS-PEDS). Atklataja perioda visi placebo sanémusie dalibnieki pargaja uz tirzepatida
lietoSanu uzturo$a 5 mg deva, bet tirzepatida lietosanai randomizgto dalibnieku arstésana tika
turpinata ar tam pasam devam — 5 vai 10 mg.

Petfjuma sakuma pacientu vid&jais vecums bija 14,7 gadi, un 61 % pacientu bija meitenes. 2. tipa
cukura diabgta vid€jais ilgums bija 2,4 gadi. Visiem dalibniekiem bija liekais svars vai aptaukoSanas,
jo ieklauSanas kriterijs bija KMI virs 85. procentiles kop&ja péc vecuma un dzimuma pielidzinataja
populacija. P&c 30 ned€lam 5 mg un 10 mg tirzepatida devu lietoSana gan pec apvienotajiem, gan
individualajiem HbA1c limena un FSG pazeminasanas un KMI samazinasanas rezultatiem bija paraka
par placebo lietoSanu. Ietekme uz glikémiju un KMI samazinasanas turpinajas [idz 52. nedélas beigam.
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7. tabula. SURPASS-PEDS rezultati 30. nedéla

Tirzepatids | Tirzepatids | Tirzepatids Placebo
5 mg 10 mg Apvienotais
rezultats
mITT populacija (n) 32 33 65 34
HbA/ (%) Sakotngjais stavoklis 8,22 7,92 8,07 8,02
(vidgji)
Izmainas, salidzinot ar -2,16 -2,30 -2,23 0,049
sakotngjo stavokli
Atskiriba no placebo -2,21%* -2,35%%* -2,28%*
[95 % TI] | [-2.89, -1.53] | [-3,03, -1,66] | [-2,87, -1,69] )
HbA . Sakotngjais stavoklis 66,3 63,1 64,7 64,2
(mmol/mol) (videji)
Izmainas, salidzinot ar -23,6 -25,1 -24.4 0,53
sakotng&jo stavokli
Atskiriba no placebo =24 2%* -25,6%* -24,9%*
[95 % TI] | [-31,6,-16,8] | [-33,1,-18,2] | [-31,4, -18.4] )
Pacienti (%), ST% | 842 91,5 87,9 34,3
kuriem sasniegta
HbAlc vertiba <6.5% ) 708" 86,1 78,6™ 27.8
<5,7% 46,9 59,6 53,4 14,4
KMI (kg/m?) Sakotngjais stév.olfl.i.s 33.9 373 35.6 34.7
(vidgji)
Kermena masas
izmainas, salidzinot ar -7,4 -11,2 9,3 -0,4
sakotngjo stavokli
Atskiriba (%) no -7,0%%* -10,8%* -8,9%*
placebo [95 % TI] [-10,48, - [-14,25, - [-11,91, - -
3,60] 7,39] 5,95]

*p < 0,05, p < 0,001 parakumam, korigéts atbilstosi daudzveidibai.

Videja HbA1c vertiba (%)

KMI izmainas (%)
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6. attels. Videja HbAlc vertiba (%) un KMI (%) izmainas no sakotnéja stavokla Iidz 30. nedelai

Kermena masas kontrole

Tirzepatida efektivitate un droSums kermena masas kontrolei kombinacija ar samazinatu kaloriju

uznemsSanu un palielinatu fizisko aktivitati pacientiem ar aptaukoSanos (KMI > 30 kg/m?) vai

palielinatu kermena masu (KMI no > 27 kg/m? lidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu
saistTtu blakusslimibu (piem&ram, arstétu vai nearstétu dislipidémiju, hipertensiju, obstruktivu miega
apnoju vai kardiovaskularam slimibam), ar pirmsdiabé&ta stavokli vai normoglikémiju, bet bez 2. tipa

cukura diabgta, tika vertets trijos randomizetos, dubultmaskgtos, placebo kontrol&tos 3. fazes
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pétijumos (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3, SURMOUNT-4). Sajos pétijumos tika ieklauti
3900 pieaugusi pacienti (2518 pacienti bija randomizéti tirzepatida lietoSanai).

Terapija ar tirzepatidu panaca kliniski nozZimigu un noturigu (Iidz 72 nedélam) kermena masas
samazinajumu salidzinajuma ar placebo. Petjjuma SURMOUNT-1 kermena masas samazinajumu par
>5%,>10%,> 15 % un > 20 % tirzepatida grupa panaca lielaks pacientu procentualais daudzums
neka placebo grupa.

Tirzepatida efektivitate un droSums saistiba ar kermena masas kontroli 2. tipa cukura diab&ta
slimniekiem tika vertéts randomizeta dubultmasketa, placebo kontroléta 3. fazes petijuma
SURMOUNT-2, un pacientu apak3populacija ar KMI > 27 kg/m? tas vertéts piecos randomiz&tos

3. fazes petijumos (SURPASS-1 lidz SURPASS-5). Sajos pétijumos tika ieklauti 6330 pacienti, kam
KMI bija > 27 kg/m? (4249 randomiz&ti arstéSanai ar tirzepatidu ). P&tfjuma SURMOUNT-2 ir
noverots, ka salidzinajuma ar placebo lietoSanu arst€Sana ar tirzepatidu kliniski nozimigi un noturigi
samazina kermena masu. Turklat procentuali lielaks pacientu daudzums sasniedza > 5 %, > 10 %,

> 15 % un > 20 % svara zudumu, lietojot tirzepatidu, salidzinot ar placebo. Apaksgrupu analize
pacientiem ar aptaukoSanos vai palielinatu kermena masu (kas kopuma veido 86 % no kopgjas
SURPASS-1 1idz -5 populacijas) uzradija noturigu kermena masas samazinasanos, un lielaku pacientu
procentualo daudzumu, kas sasniedza svara samazinas$anas mérkus, salidzinot ar aktivo salidzinamo
lidzekli/placebo.

Visos petijumos SURMOUNT izmantota tirzepatida devu palielinasanas shéma bija identiska tai, kas
tika izmantota programma SURPASS (sakot ar 2,5 mg 4 ned¢las, kam sekoja devas palielinasana ik
pec 4 nedélam par 2,5 mg, [1dz tika sasniegta noziméeta deva).

SURMOUNT-1

72 nedglas ilga, dubultmasketa, placebo kontroleta petijuma 2539 pieaugusi pacienti ar aptaukoSanos
(KMI >30 kg/m?) vai palielinatu kermena masu (KMI no > 27 kg/m? lidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu
ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika randomizeti terapijai ar tirzepatida 5 mg, 10 mg vai 15 mg
devu vienu reizi nedgla vai placebo. Visiem pacientiem petijuma laika tika ieteikts ieverot samazinatu
kaloriju di€tu un palielinat fizisko aktivitati. PEtjjuma sakuma pacientu vecums bija 45 gadi, 67,5 %
pacientu bija sievietes, un 40,6 % pacientu bija prediabéts. P&tijuma sakuma vidgjais KMI bija

38 kg/m?.

8. tabula. Pétijjums SURMOUNT-1: rezultati 72. nedéela

Tirzepatids Tirzepatids Tirzepatids Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
mlITT populacija (n) 630 636 630 643
Kermena masa
Pirms terapijas (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Izmainas (%), salidzinot ar sakotngjo 16,077 -21,471 -22,5% 2,4
stavokli
Atskiriba (%) no placebo grupas -13,5" -18,9™ -20,1% -
[95 % TI] [-14,6; -12,5] | [-20,0;-17,8] | [-21,2;-19,0]
Izmainas (kg), salidzinot ar sakotngjo -16,17f 222,21 -23,6'" 22,47
stavokli
Atskiriba (kg) no placebo grupas -13,8% -19,8% -21,2% -
[95 % TI] [-15,0; -12,6] | [-21,0;-18,6] | [-22,4;-20,0]
Pacienti (%), kas panaca kermena masas samazinajumu
Par>5% 89,47 96,2™ 96,3 27,9
Par>10 % 73,4% 85,9 90,1™ 13,5
Par>15% 50,2 73,6 78,2" 6,0
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Par>20% 31,6 55,5 62,9 1,3
Vidukla apkartmeérs (cm)
Pirms terapijas 113,2 114,9 114,4 114,0
Izmainas, salidzinot ar sakotngjo -14,6' -19,47f -19,97f 23,41
stavokli
Atskiriba no placebo grupas -11,2% -16,0™ -16,5" -
[95 % TI] [-12,3;-10,0] | [-17,2;-14,9] | [-17,7;-154]

p < 0,001 salidzindjuma ar sakotn&jo stavokli.
**p < 0,001 salidzinajuma ar placebo grupu, ar korekciju péc vairakkartgja salidzinajuma.
#p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, bez korekcijas péc vairakkartéja salidzinajuma.

0%

Kermena masas parmainas (%)

21 4%
L%

Laiks (nedélas)

—@— MOUNJARO 5mg  —¥— MOUNIARO 10mg  —4@— MOUNJARC 15mg  — - - Placebo

7. attels. Videjas kermena masas izmainas (%) no sakotneja stavokla Iidz 72. nedelai

Petijuma SURMOUNT-1 apvienotajas tirzepatida 5 mg, 10 mg un 15 mg devu grupas salidzinajuma
ar placebo grupu nozimigi uzlabojas $adi raksturlielumi — sistoliskais asinsspiediens

(attiecigi -8,1 mmHg un -1,3 mmHg), trigliceridu [imenis (-27,6 % un -6,3 %), ne-ABLP-H (-11,3 %
un -1,8 %), ABLP-H (7,9 % un 0,3 %) un insulina [imenis tuksa dusa (-46,9 % un -9,7 %).

Lai novertetu ilgtermina ietekmi uz kermena masu un neatkarigas ekspertu komitejas apstiprinata

2. tipa cukura diab&ta saksanos, pacienti, kuriem pétijuma sakuma bija prediabéts, terapiju turpindja
11dz 176 nedelam.
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9. tabula. Pétjjuma SURMOUNT-1 rezultati 176. nedela (pacienti, kuriem petijjuma sakuma bija

prediabéts)
Tirzepatids | Tirzepatids Tirzepatids Placebo
5 mg 10 mg 15 mg

mlITT populacija (n) 247 262 253 270
Kermena masa

Pirms terapijas (kg) 104,6 108,9 108,5 107,4

Izmainas (%), salidzinot ar -15,411 -19,91% -22.91 2,17
sakotngjo stavokli

At3kiriba (%) no placebo grupas -13,2% -17,7%%* -20,7%* -

[95 % TI] [-15,3; -11,1] | [-19,8; -15,7] | [-22,8; -18,6]

Izmainas (kg), salidzinot ar -15,77" -21,47F =246 -2,31
sakotngjo stavokli

Atskiriba (kg) no placebo grupas -13,4% -19,1# -22,3% -

[95 % TI]

[-15,9; -11,0]

[-21,5; -16,7]

[-24,7; -19.,9]

p < 0,05, p < 0,001 salidzinajumam ar sakotn&jo stavokli.
**p < 0,001 salidzinajumam ar placebo grupu, ar korekciju péc vairakkarteja salidzinajuma.

#p < 0,001 salidzinajumam ar placebo, bez korekcijas pec vairakkarteja salidzinajuma.
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8. attels. Videjas kermena masas izmainas (%) no sakotneja stavokla Iidz 176. nedelai

98 124

Laiks (nedélas)

(pacientiem, kuriem sakotngja stavoklt bija prediabéts)

150

176

— M- - Placebo

Starp SURMOUNT-1 dalibniekiem, kuriem pétijuma sakuma bija prediab&ts (N = 1032), 72. ned¢la
normoglikémija bija atjaunojusies 95,3 % pacientu tirzepatida grupa un 61,9 % pacientu placebo
grupa. 176. ned€las beigas normoglik€mija bija atjaunojusies 94,5 % pacientu tirzepatida grupa un
60,4 % pacientu placebo grupa, savukart prediab@ts bija progresgjis par 2. tipa cukura diab&tu 1,2 %
pacientu tirzepatida grupa un 12,6 % pacientu placebo grupa.
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SURMOUNT-2

72 nedglas ilga dubultmasketa, placebo kontroleta p&tijuma 938 pieaugusi pacienti ar aptaukoSanos
(KMI > 30 kg/m2) vai palielinatu kermena masu (KMI > 27 lidz < 30 kg/m2) un 2. tipa cukura diab&tu
bija randomizgti 10 mg vai 15 mg tirzepatida devu vai placebo sanemsanai vienreiz nedéla. Pétijjuma
ieklautajiem pacientiem HbA . Iimenis bija 7-10 %, un vini tika arstéti, izmantojot tikai di€tu un
fizisku slodzi vai kopa ar vienu vai vairakiem peroralajiem prethiperglikémijas [idzekliem. Visiem
pacientiem bija ieteikts visa pétijjuma garuma samazinat ar uzturu sanemto kaloriju daudzumu un
palielinat fizisko aktivitati. Pacientu vid€jais vecums bija 54 gadi, un 51 % pacientu bija sievietes.
P&tTjuma sakuma vidgjais KMI bija 36,1 kg/m?.

29



10. tabula. SURMOUNT-2 rezultati 72. nedela

[95 % TI]

[-52,7,-40,9]

[-55,2,43,3]

Tirzepatids Tirzepatids Placebo
10 mg 15 mg

mITT populacija (n) 312 311 315

Kermena masa
Sakotngjais stavoklis (kg) 101,1 99,5 101,7
Sakotngjas kermena masas % parmainas —13,4%1 —15,71 -3,37f
% atSkiriba salidzinajuma ar placebo -10,1" -12,4" -
[95 % TI] [-11,5,-8,8] | [-13,7,-11,0]
Sakotn&jas kermena masas parmainas (kg) —13,57f -15,6'" -3,2
At3kiriba salidzinajuma ar placebo (kg) -10,3% —12,4% -
[95 % TI] [-11,7,-8,8] | [-13,8,-11,0]

Kermena masas samazinaSanos sasnieguSo pacientu dala (%)
>5% 81,6 86,4™ 30,5
>10% 63,4 69,6 8,7
>15% 414" 51,8" 2,6
>20% 23,0 34,0" 1,0

Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakotngjais apkartmers 114,3 114,6 116,1
Sakotné&ja apkartméra parmainas —11,27f —13,8"" 3,477
Atskiriba salidzinajuma ar placebo -7,8" -10,4" -
[95 % TI] [-9,2, -6,4] [-11,8,-8,9]

HbA ;. (mmol/mol)
Sakotngjais [tmenis 64,1 64,7 63,4
Sakotnéja Iimena parmainas —23,471 24371 —1,87
AtSkiriba salidzinajuma ar placebo -21,6™ -22,5" -
[95 % TI] [-23,5,-19,6] | [-24,4,-20,6]

HbA . (%)
Sakotngjais [tmenis 8,0 8,1 8,0
Sakotnéja limena parmainas 2,177 2,211 —0,2"
AtSkiriba salidzinajuma ar placebo 2,0 2,17 -
[95 % TI] [-2,2,-1,8] [-2,2,-1,9]

HbAlc limeni sasnieguso pacientu dala (%)
<7% 90,0” 90,7 29,3
<6,5% 84,1 86,7 15,5
<57% 50,2 553" 28

FSG (mmol/l)
Sakotné&jais FSG 8,8 9,0 8,7
Sakotnéja FSG parmainas 2,777 —2,97 -0,1
At3kiriba salidzinajuma ar placebo -2,6" 2,77 -
[95 % TI] [-2,9,-2,3] [-3,1,-2,4]

FSG (mg/dl)
Sakotné&jais FSG 157,8 161,5 156,7
Sakotnéja FSG parmainas 49,271 -51,7"" 2,4
Atskiriba salidzinajuma ar placebo 46,8 —49,3" -

T p < 0,05 salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli
' p < 0,001 salidzinajuma ar sakotngjo stavokli

** p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, ar korekciju pec vairakkartgja salidzinajuma.
#p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, bez korekcijas pec vairakkarteja salidzinajuma.
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9. attels. Kermena masas videjas izmainas no sakotnéja stavokla Iidz 72. nedelai (%)

Petijuma SURMOUNT-2 saskana ar apvienotajiem rezultatiem par 10 mg un 15 mg tirzepatida devu
lietoSanu salidzinajuma ar placebo pacientiem biitiski pazeminajas sistoliskais asinsspiediens (par

7,2 mmHg pret 1,0 mmHg), ka arT trigliceridu limenis (par 28,6 % pret 5,8 %), neABL-H limenis (par
6,6 % pret 2,3 %) un ABL-H Iimenis (par 8,2 % pret 1,1 %).

SURMOUNT-3

84 nedélas ilga petijuma piedalijas 806 picaugusi pacienti ar aptaukoSanos (KMI > 30 kg/m?) vai
palielinatu kermena masu (KMI > 27 lidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu
blakuspatologiju tika ieklauti 12 ned€lu intensivas dzivesveida ictekmé&Sanas ievada perioda, kura bija
paredz&ta mazkaloriju diéta (1200—1500 kkal diena), paliclinata fiziska aktivitate un bieZas uzvedibas
konsultacijas. 12 ned€lu ievada perioda beigas 579 pacienti, kuri bija sasniegusi kermena masas
samazinajumu par > 5,0 %, dubultmask&taja fazg tika randomizeti maksimalas panesamas tirzepatida
devas (MTD) — 10 mg vai 15 mg vienreiz nedg€la, vai placebo lietosanai 72 ned€las. Visas pétijuma
dubultmasketas fazes garuma pacienti ievéroja mazkaloriju di€tu un palielinaja fizisko aktivitati.
Randomizacijas laika pacientu vid€jais vecums bija 46 gadi, un 63 % pacientu bija sievietes.
Randomizacijas laika videjais KMI bija 35,9 kg/m?.
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11. tabula. SURMOUNT-3 rezultati 72. nedela

Tirzepatida Placebo
MTD
mITT populacija (n) 287 292
Kermena masa
Sakotngja kermena masa (kg)' 102,3 101,3
Sakotngjas kermena masas parmainas (%)" 21,17 3,37t
Atskiriba salidzinajuma ar placebo (%) -24,5™ -
[95 % TI] [-26,1,-22.8]
Sakotn&jas kermena masas parmainas (kg)' -21,5™ 3,57
AtSkiriba salidzinajuma ar placebo (kg) -25,0% -
[95 % TI] [-26,9, -23,2]
Kermena masas samazinaSanos sasnieguSo pacientu dala (%)
>5% 94,4™ 10,7
>10 % 88,0 4.8
>15% 73,9 2,1
>20% 54,9 1,0
To pacientu dala, kuriem 12 nedélu ievada perioda 98,6™ 37,8
bija saglabajies kermena masas samazinajums par
>80 % (%)
Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakotn&jais vidukla apkartmers' 109,2 109,6
Sakotn&ja vidukla apkartméra parmainas' ~16,87" 1,1
At3kiriba salidzinajuma ar placebo -17,9" -
[95 % TI] [-19,5,-16,3]

! Randomizacijas laika (0. nedela)
' p < 0,001 salidzinajuma ar sakotngjo stavokli!

** p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, ar korekciju péc vairakkartéja salidzinajuma.
# p <0,001 salidzinajuma ar placebo, bez korekcijas pec vairakkartgja salidzinajuma.
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10. attels. Kermena masas izmainas no —12. l[idz 72. nedelai (%)
SURMOUNT-4

88 nedglas ilga petjuma 783 pieaugusi pacienti ar aptaukosanos (KMI > 30 kg/m?) vai palielinatu
kermena masu (KMI > 27 Iidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakuspatologiju
tika ieklauti 36 nedglas ilga tirzepatida lietoSanas ievada faze. levada perioda sakuma ieklauto
pacientu vidé&ja kermena masa bija 107,0 kg, un vid&jais KMI bija 38,3 kg/m?. levada perioda beigas
670 pacienti, kuri bija sasniegusi tirzepatida MTD — 10 mg vai 15 mg, dubultmask&taja faze tika
randomizgti tirzepatida lietoSanas turpinasanai vienreiz nedéla 52 ned€las p&c kartas vai placebo
sanemsanai. Pacientiem bija ieteikts visa p&tijuma garuma samazinat ar uzturu sanemto kaloriju
daudzumu un palielinat fizisko aktivitati. Randomizacijas laika (36. nedg€la) pacientu vidgjais vecums
bija 49 gadi, un 71 % pacientu bija sievietes. Randomizacijas laika pacientu vidgja kermena masa bija
85,2 kg, un videjais KMI bija 30,5 kg/m>.

Pacientiem, kuri tirzepatida terapiju turpinaja vél 52 nedglas (kopa ne ilgak ka 88 nedglas), pec
kermena masas sakotngja samazinajuma, kas tika sasniegts 36 ned€lu ievada fazg, kermena masas
samazinajums saglabajas, un kermena masa turpinaja samazinaties. Kermena masas samazinajums bija
lielaks un klmniski nozimigaks salidzinajuma ar placebo grupu, kura noveroja ievada fazg zaudetas
kermena masas biitisku atjaunosanos (skattt 12. tabulu un 11. att€lu). Tomér noverota vidgja kermena
masa placebo san€musajiem pacientiem 88. ned€la bija mazaka neka ievada fazes sakuma (skatit

11. attelu).
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12. tabula. SURMOUNT-4 rezultati 88. nedela

Tirzepatida Placebo
MTD
Tikai mITT populacija (n) 36. nedela 335 335
Kermena masa
Kermena masa (kg) 0. nedela (sakuma) 106,7 107,8
Kermena masa (kg) 36. nedéla (randomizacijas laika) 84,5 85,9
Parmainas 36.—88. ned&la (%) —6,71 14,87
88. nedela noverota % atskiriba salidzinajuma ar -21,4" -
placebo [22,9, -20,0]
(95 % TI)
Parmainas (kg) 36.-88. nedela 5,777 11,97
88. nedela noverota atskiriba (kg) salidzinajuma ar -17,6% -
placebo [-18,8,-16,4]
[95 % TI]
0.—88. nedela kermena masas samazinasanos sasnieguso pacientu dala (%)
>5% 98,5™ 69,0
>10% 940" 444
>15% 87,17 24,0
>20% 72,6 11,6
To pacientu dala, kuriem Iidz 88. nedélai bija par 93,4 13,5
> 80 % saglabajies 36 ned€lu ievada perioda
panaktais kermena masas samazinajums (%)
Vidukla apkartmeérs (cm)
Sakuma (0. nedgla) 114,9 115,6
Randomizacijas laika (36. nedgla) 96,7 98,2
Parmainas kop$ randomizacijas 36. nedela 4,6 8,3
Atskiriba salidzinajuma ar placebo -12,9" -
(95 % TI) [-14,1,-11,7]

' p < 0,001 salidzinajuma ar sakotngjo stavokli.

** p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, ar korekciju pec vairakkartgja salidzinajuma.
#p < 0,001 salidzinajuma ar placebo, bez korekcijas pec vairakkarteja salidzinajuma.
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11. attels. Kermena masas vidéjas izmainas no sakotnéja stavokla (0. nedela) Iidz 88. nedelai (%)

Kermena masas atgiisanas risks lidz > 95 % no sakotnéjas (0. nedéla) kermena masas petijuma
88.nedéla

Analize laika paradija, ka salidzinajuma ar placebo lieto$anu tirzepatida terapijas turpinasana
dubultmask@taja perioda par aptuveni 99 % samazinaja risku, ka par > 95 % atjaunosies 0. nedela
noverota kermena masa tiem pacientiem, kuri kops$ 0. nedé€las zaudgja vismaz 5 % kermena masas
(riska attieciba 0,013, 95 % TI no 0,004 Iidz 0,046, p < 0,001).

SURMOUNT-5

72 nedéelas ilga petijuma 751 pieaudzis pacients ar aptaukoSanos (KMI > 30 kg/m?) vai lieko svaru
(KMI no > 27 kg/m? Iidz < 30 kg/m?) un vismaz vienu ar kermena masu saistitu blakusslimibu tika
randomizg€ts 15 mg tirzepatida vai 2,4 mg semaglutida lietoSanai vienreiz nedg€la. Ja pacienti So devu
nepanesa, deva tika samazinata Iidz 10 mg tirzepatida vai 1,7 mg semaglutida vienreiz nedgla.
Pacientiem bija ieteikts visa petjjuma laika uzturs ar samazinatu kaloriju daudzumu un palielinat
fizisko aktivitati. Dalibnieku vidgjais vecums bija 44,7 gadi, un vidgjais KMI 39,4 kg/m?*. Kopuma
64,7 % dalibnieku bija sievietes.

Salidzinajuma ar semaglutida lietoSanu 72 ned€las ilga arst€Sana ar tirzepatidu izraisija vairak izteiktu
un kliniski nozimigu kermena masas samazinasanos. Procentualas izmainas no petijjuma sakuma lidz
72. nedglas beigam (primarais merka kritérijs) bija —21,6 % tirzepatida grupa un —15,4 % semaglutida
grupa (atskiriba salidzinajuma ar semaglutida lietoSanu: —6,2 %; 95 % TI no —7,8 lidz —4,6; p < 0,001).
Tika sasniegts arT tirzepatida parakums salidzinajuma ar semaglutidu, vertgjot pec galvenajiem
sekundarajiem meérka kriterijiem, t. i., to pacientu ipatsvars, kuri [idz 72. ned€las beigam bija
sasniegu$i kermena masas samazinaSanos par > 10 %, > 15 %, > 20 % un > 25 %, ka arT vidukla
apkartmeéra samazinasanos Iidz 72. ned€las beigam.

letekme uz kermena sastavu

Pétjjuma SURMOUNT-1 apaks$pétijuma, izmantojot dualas energijas rentgena absorbciometriju
(DEXA), tika vertétas arT kermena sastava parmainas. DEXA izmeklgjuma rezultati liecinaja, ka
tirzepatida lietoSana panaca lielaku tauku, nevis beztauku kermena masas samazinajumu, tadel
salidzinajuma ar placebo grupu péc 72. nedélam bija uzlabojies arT kermena sastavs. Sis kopgjas tauku
masas samazinajums bija saistits arf ar visceralo tauku samazinajumu. Sie rezultati liecina, ka liclaka
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dala kopgjas kermena masas samazinajuma bija saistita tieSi ar tauku, tai skaita visceralo tauku, masas
samazinajumu.

Fiziskas funkcionésanas uzlabosanas

Pacienti ar aptaukoSanos vai palielinatu kermena masu, bet bez cukura diabéta, tirzepatida grupa
zinoja par nelielu ar veselibu saistitas dzives kvalitates, tai skaita fiziskas funkciong$anas,
uzlaboSanos. Uzlabosanas bija lielaka ar tirzepatidu arstétiem pacientiem, neka placebo grupa. Ar
veselibu saistita dzives kvalitate tika noteikta, izmantojot vispar&ju anketu Isa Veidlapa-36v2 Akiits
veselibas apsekojums, versija (Short Form-36v2 Health Survey Acute, Version; SF-36v2).

Obstruktiva miega apnoja

Tirzepatida efektivitate un droSums vidgji smagas vai smagas (AHI>15) obstruktivas miega apnojas
(obstructive sleep apnoea, OSA) arstéSana kombinacija ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem
pacientiem ar aptaukoSanos vértéta divos randomizétos dubultmaskétos, placebo kontrolétos 3. fazes
pétijumos (SURMOUNT-OSA 1. pétijums un 2. pétijums). Sajos pétijumos kopuma tika ieklauti

469 pieaugusi pacienti ar videji smagu vai smagu OSA un aptaukoSanos (234 randomizeti arstéSanai ar
tirzepatidu). Pacienti ar 2TCD tika izslegti. 1. petijuma tika ieklauti pacienti, kuri nevar vai nevélas
izmantot pozitiva elpcelu spiediena (positive airway pressure, PAP) terapiju. 2. petijuma tika ieklauti
pacienti, kuri sanéma PAP terapiju. 2. petijums nelauj izdarit secinajumus par potencialu tirzepatida
papildu ieguvumu, lietojot ar PAP terapiju, jo PAP lietoSana tika partraukta 7 dienas pirms mérka
kriterija vertibas noteikSanas. Visi pacienti tika arstéti ar maksimalo panesamo tirzepatida devu (MTD;
10 mg vai 15 mg) vai placebo vienu reizi nedela 52 nedglas.

Abos pétijumos terapija ar tirzepatidu deva statistiski un kliniski nozimigu apnojas-hipopnojas indeksa
(AHI) samazinasanos, salidzinot ar placebo (skatit 13. tabulu). Ar tirzepatidu arst€tiem pacientiem

lielaka dala pacientu sasniedza AHI samazinasanos vismaz par 50 %, salidzinot ar placebo.

SURMOUNT-0SA4, 1. petijums un 2. pétijums

Divos 52 nedglas ilgos dubultmask&tos, placebo kontrol&tos p&tijumos 469 pieaugusi pacienti ar vidgji
smagu vai smagu OSA un aptaukosanos tika randomizeéti tirzepatida MTD 10 mg vai 15 mg vienreiz
nedgla vai placebo reizi nedela lietosanai. 1. petijuma pacientu vid&jais vecums bija 48 gadi, 33 % bija
sievietes, 35 % bija vidgji smaga OSA4, 63 % - smaga OSA, 65 % bija prediabéts, 76 % - hipertensija,
10 % - sirdsdarbibas trauc€jumi un 81 % - dislipidémija. Pacientiem Epvortas miegainibas skala
(EMS) vidgji bija 10,5 punkti.

2. petijuma pacientu vidg€jais vecums bija 52 gadi, 28 % bija sievietes, 31 % bija vidgji smaga OS4,
68 % - smaga OSA4, 57 % bija prediabéts, 77 % - hipertensija, 11 % - sirdsdarbibas trauc&jumi un

84 % - dislipidémija. Pacientiem EMS vidgji bija 10,0 punkti.

13. tabula. SURMOUNT-OSA, 1. pétijums un 2. pétijjums: rezultati 52. nedela

0OSA 1. pétijums 0OSA 2. petijjums
Tirzepatida Placebo Tirzepatida Placebo
MTD MTD

mITT populacija (n) 114 120 119 114
AHI (notikumi/h)
Sakotngjais stavoklis (vid&ji) 54,3 50,9 45,8 53,1
Izmainas, salidzinot ar 227,47 -4,8" -30,47" -6,0"
sakotngjo stavokli
Atskiriba salidzinajuma ar 22,57 - 24,4 -
placebo [-28,7, -16,4] [—30,3, —18,6]
[95 % TI]
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AHI parmainas (%)

Izmainas, salidzinot ar 55,01 -5,0 -62,8" -6,4
sakotngjo stavokli (%)

Atskiriba salidzinajuma ar 49,9 - -56,4" -
placebo (%) [-62,8, -37,0] [-70,7,-42,2]

[95 % TI]

Pacienti (%), kuriem sasniegta AHI samazinaSanas

>50 % 62,3 19,2 74,3 229
AtSkiriba salidzinajuma ar 43,6™ - 50,8 -
placebo (%) [31,1, 56,2] [38,6, 62,9]

[95 % TI]

Ar miega apnoju saistita hipoksijas slodze (% min/h)*

Sakotné&ja geometriska videja 156,6 148.2 129,9 139,1
vertiba

Izmainas, salidzinot ar -103,17" 21,1 -103,07f -40,77
sakotngjo stavokli

Atskiriba salidzinajuma ar -82,0™ - -62,4" -
placebo [-107,0, -57,1] [-87,1,-37,6]

[95 % TI]

Kermena masa (kg)

Sakotngjais stavoklis (vidgji) 117,0 112,7 115,8 115,0
Izmainas, salidzinot ar -18,1°7f -1,3 -20,17f 22,37
sakotng&jo stavokli (%)

Atskiriba salidzinajuma ar -16,8" - -17,8" -
placebo (%) [-18,8, -14,7] [-19,9, -15,7]

[95 % TI]

Sistoliskais asinsspiediens (mmHg) "

Sakotngjais stavoklis (videji) 128,2 130,3 130,7 130,5
Izmainas, salidzinot ar 29,67 -1,7 -7,6'1 3,37
sakotngjo stavokli

AtSkiriba salidzinajuma ar -7,9" - -4,3" -
placebo [-11,0, -4,9] [-7,3,-1,2]

[95 % TI]

hsCRP (mg/l)*

Sakotnéja geometriska vidgja 3,6 3.8 3,0 2,7
vértiba

Izmainas, salidzinot ar -1,6'7 -0,8" -1,47 -0,3
sakotng&jo stavokli

AtSkiriba salidzinajuma ar -0,8" - 1,17 -
placebo [-1,4,-0,3] [-1,7,-0,5]

[95 % TI]

Tp <0,05, Tp < 0,001, salidzinot ar sakotn&jo stavokli.
“p <0,05, "p < 0,001, salidzinot ar placebo, korigéts atbilstosi daudzskaitlibai.

2 Analiz&ts, izmantojot logaritmiski transform&tusparveidotus datus.
® Asinsspiediens veértets 48. nedéla, jo PAP lietoSanas partraukSana 52. nedéla var maldinosi ietekmét

asinsspiediena vertgjumu.

Sirds mazspéja ar saglabdjusos izsviedes frakciju

Tirzepatida efektivitate un droSums, arst&jot hronisku sirds mazsp&ju (2.—4. pakapes pec Nujorkas
Kardiologu asociacijas [NYHA] klasifikacijas), kad kreisa kambara izsviedes frakcija ir > 50 %, ir

verteta randomizeta dubultmasketa, placebo kontroléta 3. fazes petjjuma SUMMIT, kura bija iek]auts
731 pieaugusais ar aptaukoSanos (arst€Sanai ar tirzepatidu bija randomizeti 364 pacienti). Divkarsie
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saliktie primarie mérka kritériji bija apstiprinatie kardiovaskularas naves vai sirds mazspg&jas gadijumi,
kuri tika analizéti p&c laika Iidz pirmajam notikumam, un péc Kanzassitijas kardiomiopatijas
verteSanas anketas kliniska apkopojuma sakotngja novertgjuma (KCCQ-CSS) parmainam Iidz

52. nedglas beigam. Pacienti tika arsteti, vienreiz nedela lietojot MTD — Iidz 15 mg tirzepatida, vai
sanéma placebo, un pacientu noverosanas ilguma mediana bija 104 ned¢las.

Pacientu vid&jais vecums bija 65,2 gadi, 21,0 % pacientu bija vismaz 75 gadus veci, un 53,8 %
pacientu bija sievietes. Randomizésanas laika 72,5 % pacientu bija 2. pakapes sirds mazspé&ja pec
NYHA Kklasifikacijas, 27,5 % pacientu ta bija 3./4. pakapes, bet 48,2 % pacientu bija 2TCD. P&tijuma
sakuma pacientu vid&jais KMI bija 38,2 kg/m?, un aGFA mediana bija 62,0 ml/min/1,73 m? P&tijuma
sakuma sirds mazspgjas arst€Sanai tika lietoti renina-angiotensina sist€mas inhibitori (80,4 %
pacientu), diurétiskie lidzekli (73,6 %), b&ta blokatori (69,5 %), mineralkortikoidu receptoru
antagonisti (35,0 %) un 17,2 % pacientu lietoja SGLT?2i.

Ir nov@rots tirzepatida parakums salidzinajuma ar placebo, mazinot sirds mazspgjas pastiprinasanas
risku, un tas ir noteikts, vertgjot kardiovaskularas naves vai sirds mazspg&jas notikumu salikto kriteriju,
kas defingts ka stacion&Sana sirds mazsp€jas del, neatlickamas vizites sirds mazspgjas d€] vai peroralo

diurétisko lidzeklu lietosanas intensific€sana sirds mazspg&jas pastiprinasanas del (skatit 12. attelu un
14. tabulu).

201 RA(95% TI} p-vertiba e Y=y
MOUNJARO MTD 0.622(0.409, 0.946) 0.026

— — - Placebo

Kopéja sastopamiba (%)

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 9 104 112 120 128 136
Riskam paklauto dalibnicku skaits Laiks lidz randomizicijai (nedélas)
MOUNJARO MTD 364 359 349 344 340 338 333 284 275 251 8 0 196 167 146 105 82 46
Placebo 367 361 349 339 332 328 318 268 259 240 219 215 195 165 145 94 73 45
Kopéjais dalibnieku skaits ar notikumiem
MOUNJARO MTD o 5 n 8 8 20 24 26 2 29 30 <} 34 36 36 36 36 36
Placebo 0 5 1 18 23 & 35 42 43 a5 a7 48 a8 50 53 55 56 56

12. attels. Analize par laiku lidz pirmajam notikumam saistiba ar salikto mérka kriteriju —

apstiprinatu kardiovaskularu navi vai sirds mazspéju péc novérosanas, kuras ilguma mediana
bija 104 nedelas
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14. tabula. Pétijuma SUMMIT saliktais merka Kriterijs un ta komponenti péc novéroSanas,

kuras ilguma mediana bija 104 nedé&las

Tirzepatids Placebo
MTD

ITT populacija (n) 364 367

Saliktais apstiprinatais merka kriterijs —

kardiovaskularas naves vai sirds mazspéjas 36 (9,9) 56 (15,3)

notikums?, n (%)
Riska attieciba salidzinajuma ar placebo

erupu (95 % TI) 0,62 (0,41, 0,95) -
parakuma p vertiba 0,026 -

Kardiovaskulara nave, n (%) 10 (2,7) 514
Riska attieciba salidzinajuma ar placebo

erupu (95 % TI) 1,99 (0,68, 5,81) -

Sirds mazspejas notikums,” n (%) 29 (8,0) 52 (14,2)
Riska attieciba salidzinajuma ar placebo

arupu (95 % TI) 0,54 (0,34, 0,85) -
StacionéSana sirds mazspé€jas dél, n (%) 12 (3,3) 26 (7,1)

Riska attieciba salidzinajuma ar placebo

erupu (95 % TI) 0,44 (0,22, 0,87) -
Neatliekama vizite sirds mazspéjas del,

n (%) 5(1,4) 12 (3,3)

Riska attieciba salidzinajuma ar placebo

erupu (95 % TI) 0,41 (0,14, 1,16) -

ODI sirds mazspgjas pastiprinasanas dél, 17 (4.7) 21(5.7)

n (%)

Riska attieciba salidzinajuma ar placebo
grupu (95 % TI)

0,80 (0,42, 1,52)

2 Sirds mazspégjas notikumi bija definéti ka stacionésana sirds mazspgjas del, neatlickama vizite sirds
mazspéjas de] vai peroralo diurgtisko Iidzeklu lietoSanas intensifice€Sana (oral diuretic intensification,

ODI) sirds mazspgjas del.

Pamatojoties uz analizes rezultatiem par laiku lidz pirmajam gadijumam visiem randomiz&tiem
pacientiem neatkarigi no lidzestibas pgtamo zalu lietoSanai. Viens pacients var bt pieskaitits

vairakiem komponentiem.

Vertgjot pec KCCQ-CSS iegutajiem rezultatiem, salidzinajuma ar placebo lietoSanu, arstéSana ar
tirzepatidu statistiski nozZimigi samazinaja sirds mazspé&jas simptomus un fiziskos ierobezojumus.
VEertgjot péc sesas minites noieta attaluma (6-minute walk distance, 6(MWD), arsté$ana ar
tirzepatidu salidzinajuma ar placebo lietoSanu arT nozimigi uzlaboja slodzes panesibu (skatit 15.

tabulu).

15. tabula. Pétjjuma SUMMIT rezultati 52. nedela

nozimigas parmainas'

Tirzepatids Placebo
MTD
ITT populacija (n) 364 367
KCCQ-CSS (vertejumpunkti)
Sakuma (vidgji) 54,2 53,0
MK vidgjas parmainas
salidzinajuma 24,8 15,0
ar sakotng&jo stavokli
Atskiriba salidzinajuma ar
placebo grupu (95 % TI) 0.8 (7,1,12,5) i
Pacienti (%), kuriem bija 56,6 38.7

6MWD (metri)
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Sakuma (vidgji) 309,4 303,9
MK vidgjas parmainas

salidzinajuma ar sakotngjo 38,2 7,9
stavokli
Atskiriba no placebo grupas
(95 % TI) 30,3*%* (20,3, 40,3) -
Pacien_ti (%): kuri.ern ;bija 59,9% 304
nozimigas parmainas
Kermena masa (kg)
Sakuma (vidgji) 103,1 103,3
MK vidgjas parmainas
salidzinajuma ar sakotngjo -15,7 -2,2
stavokli

Atskiriba (%) salidzinajuma ar
placebo grupu (95 % TI)
hsCRP (mg/l)

Sakuma (vidgji) 5,5 5,6

Péfmairg_qs (°/<1) saH.dzinéjumﬁ 434 35
ar sakotng&jo stavokli

Atskiriba (%) salidzinajuma ar
placebo grupu (95 % TI)

** p < 0,0001 salidzinot ar placebo, korigéts atbilstosi daudzveidibai.

# p <0,0001 salidzinot ar placebo, korigéts atbilstosi daudzveidibai.

' Nozimiga pacienta stavokla parmainu robezvértiba ir ta uzlabo$anas par > 20 vértéjumpunktiem.
2 Nozimiga pacienta stavokla parmainu robezvertiba ir tas pagarinaSanas par > 25 metriem.

-13,5%* (-14,6, -12,4) -

_41,4%* (49,5, -31,9) -

Kardiovaskulars novertejums

Kardiovaskularais (KV) risks tika vertéts, veicot metaanalizi par pacientiem ar vismaz vienu
apstiprinatu butisku nevelamu kardiovaskularu notikumu (major adverse cardiac event; MACE).
Saliktais mérka kriterijs MACE-4 ietvéra KV navi, neletalu miokarda infarktu, neletalu insultu vai
hospitalizaciju nestabilas stenokardijas dél.

2. un 3. fazes registracijas pétijumu primaraja metaanaliz€ par pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
vismaz viens apstiprinats MACE-4 notikums radas 116 pacientiem (tirzepatids: 60 [n = 4410]; visi
salidzinajuma Iidzekli: 56 [n = 2169]): rezultati liecinaja, ka tirzepatids nebija saistits ar parmérigu KV
trauc&jumu risku salidzinajuma ar apvienotiem datiem par salidzinajuma lidzekliem (RA: 0,81;

TI: 0,52-1,26).

Papildu analize tika veikta Tpasi par petijumu SURPASS-4, kura bija ieklauti pacienti ar diagnostic€tu
KV slimibu. Vismaz viens apstiprinats MACE-4 notikums radas pavisam 109 pacientiem (tirzepatids:
47 [n =995]; glargina insulins: 62 [n = 1000]): rezultati liecinaja, ka tirzepatids nebija saistits ar
parméerigu KV traucgjumu risku salidzinajuma ar glargina insulimu (RA: 0,74; TI: 0,51-1,08).

Analize tika veikta arT par petjumu SURMOUNT-1. Vismaz viens apstiprinats MACE notikums radas
pavisam 14 pacientiem (tirzepatida grupas: 9 [n = 1896]; placebo grupa: 5 [n = 643]) — So notikumu
raSanas biezums placebo un tirzepatida 5 mg un 10 mg devu grupas bija Iidzigs. Neviens §ads
notikums netika noverots tirzepatida 15 mg devas grupa.

Trijos placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos par kermena masas kontroli

(SURMOUNT 1 - SURMOUNT 3) 27 dalibniekiem ir bijis vismaz viens p&c verté$anas apstiprinats
MACE gadijums (TZP: 17 (n = 2806), placebo: 10 (n = 1250)). Placebo un tirzepatida grupas
gadijumu biezums bija lidzigs.
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Asinsspiediens

Placebo kontrol&tos 3. fazes pétijumos pieaugusiem pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu arstésana ar
tirzepatidu izraisTja sistoliska un diastoliska asinsspiediena pazeminasanos par vidg€ji 6-9 mmHg un
3-4 mmHg. Ar placebo arstetiem pacientiem sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens pazeminajas
vidgji par 2 mmHg.

Trijos placebo kontrol&tos 3. fazes p&tijumos par kermena masas kontroli (SURMOUNT 1-3)
tirzepatida lietoSana panaca sistoliska un diastoliska asinsspiediena vid€jo samazinajumu par attiecigi
7 mmHg un 4 mmHg. Pacientiem placebo grupa vidgjais sistoliska un diastoliska asinsspiediena
samazinajums bija < | mmHg.

Saskana ar apvienotajiem droSuma analizes rezultatiem divos placebo kontrolétos 3. fazes p&tijumos
par OSA arst€sanu tirzepatida terapija Iidz 52. ned€las beigam bija izraisijusi sistoliska un diastoliska
asinsspiediena pazeminasanos vidgji par attiecigi 9,0 mm/Hg un 3,8 mm/Hg. Placebo sanémusajiem
pacientiem lidz 52. nedg€las beigam sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens bija vidgji pazeminajies
par attiecigi 2,5 mm/Hg un 1,0 mm/Hg.

Placebo kontroléta 3. fazes petijuma par HFpEF arstésanu tirzepatida terapija sistolisko un diastolisko
asinsspiedienu pazeminaja par attiecigi vidg€ji 4 mm/Hg un 1 mm/Hg. Placebo sanémusajiem

pacientiem sistoliska un diastoliska asinsspiediena vidgjas parmainas bija < 1 mm/Hg.

Cita informacija

Glikozes limenis seruma tuksa dusa

Petijumos SURPASS-1 Iidz -5 tirzepatida lietoSana izraisija bitisku sakotngja FSG pazeminajumu
(izmainas no pétijuma sakuma Iidz primara mérka krit€rija vertésanas bridim bija no -2,4 mmol/l
lidz -3,8 mmol/l). Nozimigu pazeminajumu, salidzinot ar sakotngjo FSG, varg€ja noverot jau pec

2 nedélam. Turpmaku FSG uzlabosanos noveéroja lidz 42. nedglai, un pec tam $ada koncentracija
saglabajas visilgako petijuma laiku — 104 nedg]as.

Postprandialais glikozes limenis

Petijumos SURPASS-1 Iidz -5 arstesana ar tirzepatidu izraisTja nozimigu vidgja glikozes Iimena

2 stundas pec €anas (vidgjais Iimenis p&c 3 galvenajam dienas &dienreizém) pazeminasanos,
salidzinot ar sakotn&jo vertibu (izmainas no petijuma sakuma lidz primara mérka kriterija vertéSanai
bija no -3,35 mmol/l Iidz -4,85 mmol/l).

Trigliceridi

Petijumos SURPASS- 1 Iidz 5 5 mg, 10 mg un 15 mg tirzepatida izraisija trigliceridu Iimena seruma
pazeminasanos par attiecigi 15-19 %, 18-27 % un 21-25 %.

40 nedglas ilga petfjuma salidzinajuma ar 1 mg semaglutida, 5 mg, 10 mg un 15 mg tirzepatida
izraisTja trigliceridu ITmena seruma pazeminasanos par attiecigi 19 %, 24 % un 25 %, salidzinot ar
pazeminajumu par 12 %, lietojot 1 mg semaglutida.

72 nedglas ilga, placebo kontroléta 3. fazes petijuma (SURMOUNT-1) pacientiem ar aptaukosanos vai
palielinatu kermena masu, bet bez 2TCD, tirzepatida 5 mg, 10 mg un 15 mg devu grupas trigliceridu
Iimenis seruma pazeminajas par attiecigi 24 %, 27 % un 31 %, bet placebo grupa — par 6 %.

72 nedéelas ilga 3. fazes pétijuma SURMOUNT-2 placebo kontrolétaja fazé 2TCD slimniekiem ar

aptaukoSanos vai palielinatu kermena masu arst€Sana ar 10 mg vai 15 mg tirzepatida pazeminaja
trigliceridu Itmeni seruma attiecigi par 27 % un 31 % salidzinajuma ar 6 % placebo lietotajiem.
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Tadu pacientu patsvars, kuriem HbAlc vertiba < 5,7 % tiek sasniegta bez kliniski nozimigas
hipoglikemijas

Cetros pétijumos, kuros tirzepatids netika kombinéts ar bazalo insulinu, (SURPASS-1 lidz -4),
93,6-100 % pacientu, kuriem trizepatida terapijas primara mérka kritérija vertéSanas vizit€ bija
panakta normala glikémija un HbAlc <5,7 % (< 39 mmol/mol), tas bija panakts bez kliniski
nozimigas hipoglikémijas. Petfjuma SURPASS-5 85,9 % ar tirzepatidu arstéto pacientu, kuriem bija
sasniegts HbAlc Iimenis < 5,7 % (< 39 mmol/mol), tas bija panakts bez kliniski nozimigas
hipoglikémijas.

Ipasas pacientu grupas

Vecums, dzimums, rase, etniska izcelsme, regions, sakotngjais KMI, HbA I¢, cukura diabéta ilgums un
nieru darbibas traucgjumu Iimenis neietekmégja tirzepatida efektivitati 2TCD arst€Sana.

Tirzepatida efektivitati kermena masas kontrol€ neietekmgja vecums, dzimums, rase, etniska
piederiba, regions, sakotn&jais KMI un cukura diabéta statuss.

Tirzepatida efektivitati videji smagas vai smagas OSA arstéSana pacientiem ar aptaukoSanos
neietekmé&ja vecums, dzimums, etniska piederiba, sakotngjais KMI vai sakotngja OS4 smaguma
pakape.

Tirzepatida efektivitati, arst€jot HFpEF pacientiem, kuriem bija aptaukoSanas, neietekmgja vecums,
dzimums, rase, tautiba, regions vai KMI, slimibas smagums péc NYHA klasifikacijas, NT-

proBNP limenis, nieru funkcija, SGLT21i lieto§ana un 2TCD esamiba vai neesamiba p&tjjuma sakuma.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Mounjaro viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas 2. tipa cukura diab&ta arst€Sana un kermena masas kontrole
(informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2., 4.8. un 5.1. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Tirzepatids sastav no 39 aminoskabém un tam pievienota tauku diacida molekula C20 pozicija, kas
nodrosina iesp&ju piesaistities pie albumina un paildzina pusperiodu.

UzsukSanas

Tirzepatida maksimala koncentracija tiek sasniegta 8-72 stundu laika p&c devas lietoSanas. Lietojot
vienreiz nedela, lidzsvara iedarbiba tiek sasniegta pec 4 nedélam. Tirzepatida kopgja iedarbiba
palielinas proporcionali devai.

Lidziga iedarbiba tika panakta, ievadot tirzepatidu subkutani védera, augsstilba vai aug§delma.
Subkutani ievadita tirzepatida absoliita biopieejamiba bija 80 %.

Izkliede

Tirzepatida vidgjais Skietamais izkliedes tilpums [idzsvara stavoklt pec subkutanas ievadiSanas
pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ir aptuveni 10,3, bet pacientiem ar aptaukosanos — 9,7 1.

Tirzepatids izteikti saistas ar plazmas albuminu (99 %).
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Biotransformacija

Tirzepatids tiek metabolizgts, proteolitiski saskelot peptidu matricu, beta oksidgjot C20 tauku diacida
dalu un hidrolizgjot amidu.

Eliminacija

Tirzepatida Skietamais populacijas vidgjais klirenss ir aptuveni 0,06 1/h, eliminacijas pusperiods
aptuveni 5 dienas, kas dod iesp&ju §is zales lietot vienreiz nedéla.

Tirzepatids tiek elimin&ts metabolisma veida. Tirzepatida metabolitu galvenie ekskrécijas celi ir urins
un izkarnTjumi. Neizmainits tirzepatids urina un izkarnijumos nav konstatets.

Ipasas pacientu grupas

Vecums, dzimums, rase, etniska izcelsme, kermena masa

Vecums, dzimums, rase, etniska izcelsme un kermena masa nerada kliniski nozimigu ietekmi uz
tirzepatida farmakokingtiku (FK). Balstoties uz populacijas FK analizi, tirzepatida darbiba pastiprinas,
samazinoties kermena masai; tomér kermena masas ietekme uz tirzepatida FK neskiet kltniski
nozimiga.

Nieru darbibas traucejumi

Nieru darbibas trauc€jumi neietekmg tirzepatida FK. Tirzepatida FK p&c vienreiz&jas 5 mg devas
lietoSanas tika vértéta pacientiem ar dazadas pakapes nieru darbibas trauc€jumiem (viegliem, vidgji
smagiem, smagiem, NSTS) salidzinajuma ar pe&tamam personam, kuram ir normala nieru darbiba, un
klmiski nozimigas atskiribas netika novérotas. Pamatojoties uz klinisko petijumu datiem, tas tika
pieradits arT attieciba uz pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un uz pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas traucgjumi neietekmg tirzepatida FK. Tirzepatida FK p&c vienreizgjas 5 mg devas
lietoSanas tika vértéta pacientiem ar dazadas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem (viegliem, vidgji
smagiem, smagiem) salidzinajuma ar pétamam personam, kuram ir normala aknu darbiba, un kltniski
nozimigas atskiribas netika noverotas.

Pediatriska populacija

Iedarbiba bé&rniem vecuma no 10 Iidz < 18 gadiem ar T2DM, kuri tika arstéti ar 5 mg un 10 mg
tirzepatida, bija Iidziga tai, kada novérota pieauguso populacija, lietojot icteicamas devas.
pieaugusSiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Zurku téviniem un matitém tika veikts 2 gadus ilgs kancerogenitates pétijums ar tirzepatidu, subkutani
divreiz nedgla injicgjot devas 0,15, 0,50 un 1,5 mg/kg (kas 0,12, 0,36 un 1,02 reizes parsniedz
maksimalo cilvékam ieteicamo devu (maximum recommended human dose; MRHD) atbilstosi AUC).
Visas devas tirzepatids izraisija vairogdziedzera C §tinu audz&ju (adenomu un karcinomu)
sastopamibas palielinasanos, salidzinot ar kontroles grupu. Sis atrades kliniska nozime cilvékam nav
zinama.
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Sesus ménesus ilga kancerogenitates pétijuma rasH2 transgéniskam pelém, subkutani divreiz nedela
pa 1, 3 un 10 mg/kg injicéts tirzepatids neviena no devam nepaliclinaja vairogdziedzera C $iinu
hiperplazijas vai neoplazijas sastopamibu.

Dzivniekiem ar tirzepatidu veiktie pétijumi neliecinaja par tieSu nelabvéligu ietekmi uz fertilitati.
Juvenilam zurkam tirzepatids aizkaveja dzimumnobrie$anu gan t€viniem, gan matitém, kas bija
sekundari farmakologiskai iedarbibai uz kermena masu. Sie atklajumi neliecina par jebkadu specifisku
risku, ko var radit lietoSana pediatriska populacija.

Pie iedarbibas, kas atbilstosi AUC ir mazaka par to, kada tiek sasniegta, lietojot MRHD, dzivniekiem
veiktajos reprodukcijas petijumos tirzepatids izraisTja augla augSanas samazinasanos un augla
anomalijas. Zurkam tika nov@rota palielinata argjo, iek$€jo organu un skeleta anomaliju un ieksgjo
organu un skeleta attistibas izmainu sastopamiba. Zurkam un trusiem tika noverota augla augSanas
samazina$anas. Visi attistibas trauc&jumi radas, lictojot matitei toksiskas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pildspalvveida pilns$lirce ar vienu devu; flakons ar vienu devu

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339)
Natrija hlorids

Koncentréta salsskabe (pH pielagosanai)
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Udens injekcijam

KwikPen daudzdevu pildspalvveida piln§lirce

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339)
Benzilspirts (E1519)

Glicerins

Fenols

Natrija hlorids

Koncentréta salsskabe (pH pielagosanai)
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva; flakons, viena deva

Pirms lietosanas
2 gadi

Mounjaro drikst uzglabat arpus ledusskapja kopuma Iidz 21 dienai ilgi temperatiira lidz 30 °C, un péc
tam pildspalvveida pilnslirce vai flakons jaizmet.

Pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu

Pirms lietosanas
2 gadi

Peéc pirmas lietosanas
30 dienas. Uzglabat arpus ledusskapja istabas temperatiira Iidz 30 °C. 30 dienas p&c pirmas lietoSanas
KwikPen piln§lirce jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Pildspalvveida pilnS$lirce, viena deva: flakons, viena deva

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas lietoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pildspalvveida pilnSlirce, viena deva

Stikla §lirce ir ievietota vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslircg.

Pildspalvveida pilnslircei ir slépta adata, kas, nospiezot injic€Sanas pogu, automatiski tiks iedurta ada.
Katra pildspalvveida pilnslircg€ ir 0,5 ml Skiduma.

Iepakojuma pa 2 pildpspalvveida pilnslirce€m, 4 pildspalvveida piln§lircém vai daudzdevu iepakojuma
pa 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirceém. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt

pieejami.

Flakons, viena deva

Caurspidiga stikla flakons ar plombgtu aizbazni

Katra flakona ir 0,5 ml §kiduma.

Iepakojuma pa 1 flakonam, 4 flakoniem, 12 flakoniem, daudzdevu iepakojuma pa 4 flakoniem
(4 iepakojumi pa 1 flakonam) vai daudzdevu iepakojuma pa 12 flakoniem (12 iepakojumi pa

1 flakonam). Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

Pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu

Caurspidiga stikla kartridzs ievietots daudzdevu pildspalvveida pilnslirce.
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Katra KwikPen pilnslircg ir 2,4 ml $kiduma injekcijam (4 devas pa 0,6 ml). Katra pildspalvveida
Slirce ir lieks tilpums, kas paredzgts §lirces sagatavosanai. Tacu, méginot injicét atlikuSo zalu
daudzumu, netiks ievadita pilna deva pat tad, ja pildspalvveida §lirce ir atlikusas zales. Adatu
iepakojuma nav.

Iepakojuma 1 vai 3 KwikPen pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lietoSanu

Pirms lieto§anas Mounjaro vizuali japarbauda un jaiznicina, ja ir redzamas sikas dalinas vai
mainijusies krasa.
Ja Mounjaro ir bijis sasalis, to nedrikst lietot.

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva
Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Riipigi jaievero lietoSanas instrukcija ieklautie noradijumi par pildspalvveida pilnslirces lietoSanu.

Flakons, viena deva
Flakons paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Stingri jaievero liectosanas instrukcija sniegtie noradijumi par Mounjaro injicéSanu no flakona.
Pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu
KwikPen pildspalvveida pilnslirce ir paredzgta vairaku devu ievadiSanai. Katra KwikPen ir 4 devas.

P&c cCetru ikned€las devu ievadiSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Riipigi jaievero lietoSanas instrukcija ieklautie noradijumi par KwikPen lietosanu.

P&c pareizas visu Cetru devu ievadiSsanas KwikPen var bt atlicis neliels Mounjaro injekciju $kiduma
daudzums. Pacienti jainstrué nemeginat izlietot atlikuso Mounjaro injekciju $kiduma daudzumu, bet
pareizi iznicinat KwikPen.

IznicinaSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

Registracijas datums: 2022. gada 15. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva; flakons, viena deva, pildspalvveida pilnslirce (KwikPen),
daudzdevu

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

Italija

Pildspalvveida pilnslirce, viena deva, pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Flakons, viena deva; KwikPen pildspalvveida pilnslirce, daudzdevu

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

28108 Alcobendas, Madrid

Spanija

Pildspalvveida pilnslirce (KwikPen), daudzdevu

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus

Stamullen, K32 YD60

Irija

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park

Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO0

Irija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
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atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml $kiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

[a—

. nedéla

2. nedela

. nedéla

. nedela

. nedela

AW N =

. nedela

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/001 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/002 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 2,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz nedéla

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedéla

2. nedéla

1. nedéla

2. nedéla

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/004 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/005 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

68



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 5 mg $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (firzepatidum) (15 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz nedéla

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedéla

2. nedéla

1. nedéla

2. nedéla

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/007 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/008 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 7,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (15 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (15 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 7,5 mg $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) (20 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz nedéla

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedéla

2. nedéla

1. nedéla

2. nedéla

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/010 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/011 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 10 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) (20 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/012

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) (20 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/012

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz nedéla

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedéla

2. nedéla

1. nedéla

2. nedéla

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/013 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/014 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 12,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/015

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/015

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 12,5 mg skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) (30 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces
4 pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz nedéla

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedéla

2. nedéla

1. nedéla

2. nedéla

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/016 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1685/017 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 15 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE,
VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) (30 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 12 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 4 pildspalvveida pilnslircem).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira 1idz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/018

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNIJARO 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) (30 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

4 pildspalvveida piln§lirces. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai
Vienreiz ned€la

Lai butu vieglak atcergties, atzZimgjiet nedelas dienu, kura velaties lietot zales.

P. 0. T. C. Pk. S. Sv.

1. nedela

2. nedela

3. nedéla

4. nedéela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldéet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1685/018

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

MOUNJARO 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreiz ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (5 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALUNOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukeija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni (12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala — FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALUNOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) (5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukeija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 2,5 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALUNOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg Skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 5 mg tirzepatida (10 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALUNOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg Skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 5 mg tirzepatida (10 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni (12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala — FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml §kiduma) ir 5 mg tirzepatida (10 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 5 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg $kidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (15 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml §kiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (15 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni(12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml Skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala — FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml §kiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (15 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 7,5 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lictoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (20 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALUNOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (20 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukeija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni (12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala —- FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (20 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 10 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (25 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogenfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml §kiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (25 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni (12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala — FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml §kiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (25 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 12,5 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lictoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 15 mg tirzepatida (30 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

4 flakoni

12 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz ned€la

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

137



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar Blue Box) - daudzdevu iepakojums — FLAKONS, VIENA DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 15 mg tirzepatida (30 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Daudzdevu iepakojums: 4 flakoni (4 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.
Daudzdevu iepakojums: 12 flakoni (12 iepakojumi pa 1) pa 0,5 ml skiduma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperattra Iidz 30 °C lidz 21 dienai ilgi.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE (bez Blue Box), daudzdevu iepakojuma sastavdala —- FLAKONS, VIENA
DEVA

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg skidums injekcijam flakona

tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 15 mg tirzepatida (30 mg/ml)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta
salsskabe, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Vienreiz nedéla

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

141



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C 1idz 21 dienai ilgi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA (VIENA DEVA) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mounjaro 15 mg injekcija

tirzepatidum
Subkutanai lictoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 2,5 mg tirzepatida 0,6 ml Skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslircg ir
10 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (4,17 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe,
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas p&c pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/049 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/050 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura iek]auts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 5 mg tirzepatida 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslircg ir 20 mg
tirzepatida 2,4 ml skiduma (8,33 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe,
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas p&c pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/051 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/052 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Mounjaro 5 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 7,5 mg tirzepatida 0,6 ml Skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslircg ir
30 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (12,5 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe,
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva
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1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietosanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas p&c pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/053 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/054 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 10 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 10 mg tirzepatida 0,6 ml Skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilns]ircg ir
40 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (16,7 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe,
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

156



1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietosanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas p&c pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/055 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/056 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Mounjaro 10 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 10 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 12,5 mg tirzepatida 0,6 ml skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ir
50 mg tirzepatida 2,4 ml $kiduma (20,8 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva
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1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietosanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas p&c pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/057 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/058 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE —- DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (KWIKPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Mounjaro 15 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tirzepatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva satur 15 mg tirzepatida 0,6 ml Skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilns]ircg ir
60 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: E339, E1519, glicerins, fenols, natrija hlorids, natrija hidroksids, koncentréta salsskabe,
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce (4 devas)
3 pildspalvveida pilnslirces (katra pildspalvveida pilnslirce ir 4 devas)

Adatu iepakojuma nav

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Atzimgjiet katru ievadito devu tabula zemak.

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. deva 2. deva 3. deva 4. deva

1. pildspalvveida
pilnslirce
2. pildspalvveida
pilnslirce
3. pildspalvveida
pilnslirce
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas uzglabat arpus ledusskapja ne ilgak ka 30 dienas istabas temperatiira lidz 30 °C.
30 dienas péc pirmas lietoSanas pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/22/1685/059 — 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1685/060 — 3 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Mounjaro 15 mg/deva KwikPen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES (KWIKPEN) ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mounjaro 15 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam

tirzepatidum
Subkutanai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2.4 ml
4 devas

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 10 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 15 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
tirzepatidum

vgim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Mounjaro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Mounjaro lietosanas
Ka lietot Mounjaro

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Mounjaro

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR

1. Kas ir Mounjaro un kadam noliikam to lieto

Mounjaro satur aktivo vielu, ko sauc par tirzepatidu un ko lieto, lai arstetu pieaugusos, pusaudzus un
bérnus no 10 gadus vecuma ar 2. tipa cukura diab&tu. Mounjaro pazemina cukura limeni organisma
tikai tad, ja cukura ltmenis ir paaugstinats.

Mounjaro lieto arT aptaukoSanas vai palielinatas kermena masas (KMI, kas ir vismaz 27 kg/m?)
samazinasanai picaugu$ajiem. Mounjaro ietekmé €stgribas regulaciju, un tas Jums var palidzet
samazinat uznemto partikas daudzumu un kermena masu.

2. tipa cukura diabgta arstesana Mounjaro lieto:

- vienu pasu, ja Jiis nevarat lictot metforminu (citas pretdiab&ta zales);

- kopa ar citam cukura diabgta arsteSanai lietotam zaleém, ja ar tam nepietiek, lai kontrol&tu cukura
Iimeni asinis. Sis citas zales var biit iekskigi lietotas zales un/vai injekciju veida ievadits
insulins.

Mounjaro kopa ar di€tu un fizisko slodzi lieto arT kermena masas samazina$anai un kontrol&Sanai
pieaugusajiem, kuriem:
- KMI ir 30 kg/m? vai vairak (aptaukosanas) vai
- KMl ir vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (palielinata kermena masa) un ir ar
kermena masu saistiti veselibas traucgjumi (pieméram, prediabéts, 2. tipa cukura diabéts,
paaugstinats asinsspiediens, patologisks lipidu limenis asinis, elpoSanas trauc&jumi, ko sauc
par obstruktivu miega apnoju, sirdsdarbibas traucgjumi vai ieprieks ir bijis miokarda infarkts,
insults vai asinsvadu slimiba).
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KMI (kermena masas indekss) ir lielums, kas raksturo kermena masas atbilstibu augumam.

Pacientiem ar obstruktivu miega apnoju (OMA) un aptaukoSanos Mounjaro var lietot ar pozitiva
elpcelu spiediena (PES) terapiju vai bez tas.

Ir svarigi turpinat ieverot arsta, medmasas vai farmaceita sniegtos ieteikumus par diétu un fiziskam
aktivitatem.

2. Kas Jums jazina pirms Mounjaro lietoSanas

Nelietojiet Mounjaro $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret tirzepatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Mounjaro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jums ir smagi gremoSanas traucgjumi vai ari &diens kungi paliek ilgak neka parasti (tai skaita
smaga gastroparéze);

- ja Jums kadreiz ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums, kas var izraisit pastavigas
stipras sapes védera un mugura);

- ja Jums ir acu slimiba (diabgtiska retinopatija vai makulas tiiska);

- ja Jus lietojat sulfonilurinvielas atvasinajumu (citas pretdiab&ta zales) vai insulinu cukura
diabgta arstéSanai, jo var pazeminaties cukura [Tmenis asinis (rasties hipoglikémija). Lai
samazinatu $o risku, Jisu arstam var biit jamaina So citu zalu deva.

Uzsakot arst€Sanu ar Mounjaro, dazos gadijumos ir iespg&jams Skidruma zudums/dehidratacija,
piemeram, vemsanas, sliktas diiSas un/vai caurejas del, kas var izraisit nieru darbibas pavajinasanos. Ir
svarigi izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz skidruma. Ja Jums ir kadi jautajumi vai bazas,
konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir zinams, ka Jums tiks veikta kirurgiska operacija, kura Jums lietos anestéziju (Jis
iemidzinas), ludzu, pastastiet arstam, ka Jus lietojat Mounjaro.

Bérni un pusaudzi

Sis zales var lietot 2. tipa cukura diabéta arste8anai berniem no 10 gadu vecuma. So zalu lietosana ir
petita tikai b&rniem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem, uzsakot arst€8anu, ir liekais svars vai
aptaukosSanas.

Sis zales nedrikst dot bérniem lidz 10 gadu vecumam 2. tipa cukura diabgta arstésanai un bérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam kermena masas kontrolei, jo tas $ajas vecuma grupas nav pétitas.

Citas zales un Mounjaro
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietodanas konsultgjieties ar arstu. STs zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo $o zalu ietekme uz
nedzimuso bérnu nav zinama. Tadgl So zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepciju.

Barosana ar kriiti

Tirzepatids izdalas mates piena loti nelielos daudzumos, un nav sagaidams, ka ar kriiti barots
jaundzimusais/zidainis to sanems. Ja Jiis barojat bérnu ar kriti vai planojat to darit, pirms So zalu
lietosanas sakSanas vai turpmakas lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Maz ticams, ka §Ts zales ietekmes Jiisu sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tacu, ja
Jus lietojat Mounjaro kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insultnu, var pazeminaties
cukura Itmenis asinis (rasties hipoglik€mija), ka rezultata var pavajinaties Jusu spgja koncentréties. Ja
Jums paradas kadas pazimes, kas liecina par zemu cukura Iimeni asinis, piemé&ram, galvassapes,
miegainiba, vajums, reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un
sviSana, izvairieties no transportlidzekla vadiSanas un mehanismu apkalposanas (skatit 4. punktu).
Informaciju par paaugstinatu zema cukura ITmena asinis risku skatit 2. punkta “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”. Lai iegiitu sikaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Mounjaro satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

3. Ka lietot Mounjaro

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz jalieto

Pieaugusajiem
e Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz nedgla Cetras ned€las. Pec ¢etram ned€]am arsts Jums devu
palielinas lidz 5 mg vienreiz nedgla.
e JanepiecieSams, arsts Jums devu pa 2,5 mg var palielinat [idz 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vai
15 mg vienreiz nedéla. Arsts Jums vienmér liks turpinat konkrétas devas lietoSanu vismaz 4
nedélas un tikai tad palielinas devu.

PusaudZiem un bérniem vecuma no 10 Iidz < 18 gadiem 2. tipa cukura diabéta arsteSanai

o Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz nedgla Cetras nedélas. P&c Cetram nedelam arsts palielinas Jums
devu Iidz 5 mg vienreiz nedgla.
o Ja nepiecieSams, arsts var palielinat Jums devu pa 2,5 mg Iidz 7,5 mg vai 10 mg vienreiz

nedela. Arsts Jums vienmer liks turpinat konkrétas devas lietosanu vismaz 4 nedglas un tikai
tad palielinas devu.

Nemainiet devu, iznemot gadijumus, kad to darit noradijis arsts.

Katra pildspalvveida pilnslircg ir viena Mounjaro 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vai 15 mg
deva.

Mounjaro lietoSanas laika izvéle

Savu pildspalvveida pilnSlirci varat lietot jebkura dienas laika neatkarigi no &dienreizém. Jums ta
jaizmanto viena un tai pa$a nedg€las diena, ja Jus to varat. Lai Jums biitu vieglak atcergties, kad lietot
Mounjaro, Jiis uz pildspalvveida pilnslirces kastites vai kalendara varat atzZimét ned€las dienu, kad esat
injic€jis pirmo devu.

Ja nepiecieSams, JUis varat mainit ned€las dienu, kad injic€jat Mounjaro, ja vien starp to un pedgjo
injekciju ir vismaz 3 dienu starplaiks. P&c tam, kad esat izv€lgjies jaunu zalu lietoSanas dienu, turpiniet

Ka injicet Mounjaro
Mounjaro injic€ zem adas (subkutana injekcija) védera vismaz 5 cm attaluma no nabas, augsstilba vai

augSdelma mugureja dala. Ja velaties veikt injekciju aug§delma mugurgja dala, Jums ir nepiecieSama
cita cilveka palidziba.

Ja velaties, Jiis varat katru ned€lu izmantot vienu un to paSu kermena apvidu, tacu izvélieties citu
injekcijas vietu Saja apvidd. Ja Jis injic€jat arT insulinu, $ai injekcijai izvelieties citu injekcijas vietu.
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Pirms Mounjaro lietoSanas ripigi izlasiet noradijumus par pildspalvveida pilnslirces lietosanu. Ja esat
jaunaks par 18 gadiem, Mounjaro Jums var injic€t apripétajs vai ar1 Jiis varat to sev injicet pats, ja
arsts biis noteicis, ka tas ir piemeroti.

Glikozes limena noteikSana asinis

Ja Jus lietojat Mounjaro kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, ir svarigi, lai Jiis saskana
ar arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem noteiktu glikozes Iimeni asinis (skatit 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Parak liels So zalu
daudzums var pazeminat cukura Iimeni asinis (izraisit hipoglikémiju), izraisit sliktu diSu vai vemsSanu.

Ja esat aizmirsis lietot Mounjaro
Ja esat aizmirsis injicét devu un

o ja kops dienas, kad Jums vajadzgja lietot Mounjaro, ir pagajusas 4 dienas vai mazak, lietojiet
to, tiklidz atceraties. P&c tam injic€jiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena;
o ja kops dienas, kad Jums vajadzgja injicet Mounjaro, ir pagajuSas vairak neka 4 dienas,

nelietojiet izlaisto devu. P&c tam injicgjiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena.

Nelietojiet divkarsu devu, lai kompensétu aizmirsto devu. Minimalajam starplaikam starp divam
devam jabiit vismaz 3 dienas.

Ja partraucat lietot Mounjaro
Nepartrauciet Mounjaro lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partrauksiet Mounjaro lietosanu
un Jums ir 2. tipa cukura diab&ts, Jums var paaugstinaties cukura Iimenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
- Aizkunga dziedzera iekaisums (akiits pankreatits), kas var izraisit pastavigas stipras sapes
védera un mugura. Jums nekavéjoties javersas pie arsta, ja Jums rodas $adi simptomi.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- Smagas alergiskas reakcijas (piem&ram, anafilaktiska reakcija, angioedéma). Jums jasanem
taliteja mediciniska palidziba un jainformé arsts, ja Jums rodas simptomi, piemeram, elpoSanas
gritibas, strauj$ lipu, méles un/vai rikles pietikums ar riSanas grutibam un strauju sirdsdarbibu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- slikta dasa;

- caureja;

- sapes vedera — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei, un pusaudziem un
b&rniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai;

- vemsana — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei, un pusaudziem un
bérniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai;

- aizciet€jums — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei.
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Sis blakusparadibas parasti nav smagas. Slikta dii$a, caureja un vemsana visbiezak rodas, pirmo reizi
sakot lietot tirzepatidu, bet lielakajai dalai pacientu tas laika gaita samazinas.

Lietojot tirzepatidu kopa ar zalem, kas satur sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai insulinu,
zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija) ir sastopams loti biezi. Ja Jiis lietojat
sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai, tirzepatida
lietoSanas laika var biit jasamazina deva (skatit 2. punktu, “Bridinajumi un piesardziba
lieto$ana”). Zema cukura ITmena asinis simptomi var bt galvassapes, miegainiba, vajums,
reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un sviSana. Jiisu arsts
Jums pastastis, ka jarikojas, ja ir zems cukura ITmenis asinis.

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu un natrija-
glikozes ko-transportproteina 2 inhibitoru (citam pretdiab&ta zaleém) 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai,

zems cukura ITmenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa tikai ar metforminu
pusaudziem un b&rniem 2. tipa cukura diabé&ta arstéSanai;

alergiska reakcija (paaugstinata jutiba) (piem&ram, izsitumi, nieze un ekze€ma);

par reiboni zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

par zemu asinsspiedienu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

par vajaku izsalkuma sajutu (samazinata &stgriba) zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa
cukura diabéta arstéSanai;

sapes vedera — zinots pieaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai;

vemsSana — zinots pieaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai;
blakusparadiba parasti laika gaita samazinas;

gremosanas traucgjumi (dispepsija);

aizciet€jums — zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arstesanai;

vedera pliSanas;

atraugas;

meteorisms;

atvilnis jeb grémas (ko sauc arT par gastroezofageala atvilna slimibu — GEAS) - slimiba, ko
izraisa kunga skabes nokliisana no kunga baribas vada un mutg;

par matu izkriSanu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

noguruma sajiita (nespeks);

reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, nieze vai apsartums);

atrs pulss;

paaugstinats aizkunga dziedzera enzimu (pieméram, lipazes un amilazes) limenis asinis;
paaugstinats kalcitonina limenis asinis pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei .

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu 2. tipa
cukura diabgta arsté$anai pieaugusajiem;

zultsakmeni;

zultspiisla iekaisums;

par kermena masas samazinasanos zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai;

sapes injekcijas vieta;

paaugstinats kalcitonina Iimenis asinis picaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura
diab&ta vai OMA ar aptaukoSanos arst€Sanai;

izmainita garSas sajiita;

izmainita sajuta ada;

aizkavéta kunga iztukSosanas.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Mounjaro
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida injektora etiketes un
kastites pec "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Ja pildsaplvveida pilnslirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOIJIET TO.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Mounjaro var uzglabat arpus ledusskapja temperattira Iidz 30 °C kopuma Iidz 21 dienai ilgi, p&c tam
pildspalvveida piln§lirce ir jaizmet.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai ar1 zales ir dulkainas,
maintjusas krasu vai satur sikas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mounjaro satur
Aktiva viela ir tirzepatids.
- Mounjaro 2,5 mg: katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml $kiduma) ir 2,5 mg tirzepatida
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: katra pildspalvveida piln§lirc€ (0,5 ml Skiduma) ir 5 mg tirzepatida (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: katra pildspalvveida pilnslirce (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: katra pildspalvveida pilnslirce (0,5 ml skiduma) ir 10 mg tirzepatida
(20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: katra pildspalvveida pilnslircg (0,5 ml skiduma) ir 12,5 mg tirzepatida
(25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: katra pildspalvveida pilnslirce (0,5 ml skiduma) ir 15 mg tirzepatida
(30 mg/ml).

Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids
(stkaku informaciju skatit 2. punkta sadala “Mounjaro satur natriju”); koncentréta salsskabe un tidens
injekcijam.

Mounjaro arejais izskats un iepakojums

Mounjaro ir dzidrs, bezkrasains [1idz gaisi dzeltens skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Pildspalvveida pilnslircei ir slépta adata, kas, nospiezot injic€Sanas pogu, automatiski tiks iedurta ada.
Kad injekcija biis pabeigta, adata tiks ievilkta pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 0,5 ml Skiduma.

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.
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Iepakojuma pa 2 pildpspalvveida pilnslircém, 4 pildspalvveida pilns$lircém vai daudzdevu iepakojuma
pa 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi valstT var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

RazZotajs
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, Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

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
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" 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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
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 Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lieto§anu

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 7,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 10 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 15 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

tirzepatidum

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Mounjaro injicéSanas.

Pirms Mounjaro pildspalvveida pilnslirces (pildspalvveida $lirces) lietoSanas un katru reizi, kad
sanemat jaunu pildspalvveida $lirci, izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu un lietoSanas
instrukciju. Tajos var biit icklauta jauna informacija. ST informacija neaizstaj parrunas ar arstu,
medmasu vai farmaceitu par Jisu medictnisko stavokli vai arstesanu.

Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par to, ka pareizi injicét Mounjaro.

Mounjaro ir vienu devu saturosa pildspalvveida pilnslirce.

Pildspalvveida §lircei ir slépta adata, kas, nospieZot injic€Sanas pogu, automatiski tiks iedurta
ada. Kad injekcija biis pabeigta, adata tiks ievilkta atpakal pildspalvveida §lirce.

Mounjaro lieto vienreiz nedgela.

Injic&jiet tikai zem adas (subkutani).

Jiis varat vai kads cits var Jums injicet zales védera, augsstilba vai augsdelma.

Ja velaties veikt injekciju augSdelma, Jums var biit nepiecieSama cita cilvéka palidziba.
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Informacija par detalam

A Violeta
Augsgja dala injiceéSanas poga

Fiksacijas gredzens

Indikators

L
T
R . Fikséts vai

' atbrivots

Zales
Caurspidiga
Apaksgja dala un pamatne
adatas gals
» Peleks pamatnes

vacins

Sagatavosanas Mounjaro injekcijai

Iznemiet pildspalvveida §lirci no ledusskapja.
Nenonemiet peleko pamatnes vacinu, kamer neesat gatavs veikt injekciju.

Parbaudiet pildspalvveida

Slirces etiketi, lai =
parliecinatos, ka Jums ir

pareizas zales un deva un ka

nav beidzies So zalu

deriguma termins.

Deriguma
Parbaudiet pildspalvveida termins

Slirci, lai parliecinatos, ka ta
nav bojata. , 1
Parliecinieties, ka zales:

* nav sasalusas; * ir bezkrasainas vai gaisi dzeltenas;
* nav dulkainas; * nesatur sikas dalinas.

Nomazgajiet rokas.
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Izvelieties injekcijas vietu
Arsts, medmasa vai farmaceits var palidzéet izveleties Jums piemérotako injekcijas vietu.

Jus varat vai kads cits var Jums injic€t zales v€dera siena vismaz 5 cm attaluma
no nabas vai augsstilba.

o
00

Injekcija augsdelma mugurpusg ir jaizdara citai personai.
' ‘ Mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu katru ned€]u.

Jus varat izmantot to paSu kermena apvidu, tacu izvelieties citu injekcijas vietu
Saja apvidi.

1. solis. Nonemiet peleko pamatnes vacinu.
= Parliecinieties, ka pildspalvveida §lirce ir noslégta.
" === Neatbrivojiet pildspalvveida §lirci, kam@r neesat novietojis
caurspidigo pamatni uz adas un sagatavojies injekcijai.

Nonemiet peleko pamatnes vacinu ar taisnvirziena kustibu un

sl
4= Caurspidiga . .
A pamatne 1zmetiet to.

Peleks
pamatnes . N Nelieciet peleko pamatnes vacinu atpakal — ta iesp&jams sabojat
vacing adatu.

Nepieskarieties adatai.

2.solis.  Novietojiet caurspidigo pamatni uz adas, tad atbrivojiet pildspalvveida Slirci

Novietojiet caurspidigo pamatni uz adas injekcijas vieta.

Atbrivojiet injektoru, pagriezot fiksacijas gredzenu.
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3.solis.  Nospiediet un turiet nospiestu lidz 10 sekundéem.

Nospiediet un turiet nospiestu violeto injicéSanas pogu.

Klausieties, Iidz atskan:
= it * pirmais klikskis = injekcija ir sakusies;
« otrais klikskis = injekcija ir pabeigta.

Pelaks Jus zinasiet, ka injekcija ir pabeigta, kad btis redzams pel€kais virzulis.
virzulis

P&c injekcijas ievietojiet izlietoto pildspalvveida Slirci asu priekSmetu iznicinasanai
=g paredzétaja tvertné.

Izlietotas pildspalvveida Slirces
iznicinasana

. Izmetiet (utilizgjiet) pildspalvveida
§lirci asu priekSmetu iznicina$anai

paredz&ta tvertné vai atbilstosi arsta, :
medmasas vai farmaceita noradijumiem. -

Neizmetiet (neutilizgjiet) izlietotas e |
pildspalvveida Slirces sadzives | _
atkritumos. l

. Nenododiet atkartotai parstradei @m—u—Lr—%

izmantoto asiem priekSmetiem paredz&to
tvertni.

. Vaicajiet arstam, medmasai vai
farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat.

i

Uzglabasana un riko$anas

o Noradijumus par uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcijas 5. punkta.

o Pildspalvveida §lircei ir stikla detalas. Rikojieties ar to uzmanigi. Ja esat nometis pildspalvveida
Slirci uz cietas virsmas, nelietojiet to. Injekcijas veikSanai izmantojiet jaunu pildspalvveida
§lirci.

Biezi uzdoti jautajumi
Ka rikoties, ja es sava pildspalvveida Slirce redzu gaisa burbulus?

Gaisa burbuli ir normala paradiba.

Ka jarikojas, ja mana pildspalvveida §lirce nav istabas temperatiira?
Pildspalvveida §lirce nav jasasilda Iidz istabas temperatiirai.

Kas notiks tad, ja es biiSu atbrivojis pildspalvveida $lirci un nospiedis violeto injicéSanas pogu,
bet vél nebiiSu nonémis peleko pamatnes vacinu?

Nenemiet nost peleko pamatnes vacinu. Izmetiet So pildspalvveida §lirci un izmantojiet jaunu
pildspalvveida §lirci.
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Ka jarikojas, ja péc peléeka pamatnes vacina nonemsanas adatas gala ir redzams Skidruma
piliens?
Tas ir normali, ja adatas gala ir redzams $kidruma piliens. Nepieskarieties adatai.

Vai injicéSanas poga ir jatur nospiesta Iidz injekcijas beigam?
Tas nav nepiecieSams, bet var palidzet noturét pildspalvveida §lirci nekustigi piespiestu adai.

Injekcijas laika esmu dzirdgjis vairak neka 2 klikSkus — 2 skalus klikskus un 1 klusu klikski. Vai
ir ievadita visa injekcija?

Dazi cilveki var dzirdet klusu klikski tiesi pirms otra skala klikSka. Tas liecina par normalu
pildspalvveida $lirces darbibu. Nenemiet pildspalvveida §lirci nost no adas, kamer neesat dzirdgjis otro
skalo klikski.

Es neesmu parliecinats, vai mana pildspalvveida Slirce darboejas pareizi.

Parbaudiet, lai redz&tu, vai esat sanémis devu. Deva ir ievadita pareizi, ja ir
Pelaks redzams pel€kais virzulis. Skatiet arT noradijumus pie 3. sola.
virzulis
Ja neredzat peleko virzuli, sazinieties ar Lilly, lai sanemtu turpmakus
noradijumus. Tikmér uzglabajiet pildspalvveida §lirci drosa vieta, lai
o nepielautu nejausu savainoSanos ar adatu.

Ka jarikojas, ja péc injekcijas man uz adas ir Skidruma vai asins piliens?

Tas ir normali. Piespiediet injekcijas vietai vates tamponu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.
Cita informacija

* Ja Jums ir redzes traucgumi, nelietojiet pildspalvveida §lirci bez Mounjaro pildspalvveida slirces

lietoSana apmacitas personas palidzibas.

Kur var uzzinat vairak
. Ja Jums ir ar Mounjaro pildspalvveida $lirci saistiti jautajumi vai problémas, sazinieties ar Lilly
vai arstu, medmasu vai farmaceitu.

Pedejo reizi parskatits
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Mounjaro 2,5 mg $kidums injekcijam flakona
Mounjaro 5 mg Skidums injekcijam flakona
Mounjaro 7,5 mg skidums injekcijam flakona
Mounjaro 10 mg Skidums injekcijam flakona
Mounjaro 12,5 mg $kidums injekcijam flakona
Mounjaro 15 mg $kidums injekcijam flakona
tirzepatidum

'gim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Mounjaro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Mounjaro lietoSanas
Ka lietot Mounjaro

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Mounjaro

Iepakojuma saturs un cita informacija

SNk

1. Kas ir Mounjaro un kadam noliikam to lieto

Mounjaro satur aktivo vielu, ko sauc par tirzepatidu un ko lieto, lai arstétu pieaugusos, pusaudzus un
bérnus no 10 gadu vecuma ar 2. tipa cukura diab&tu. Mounjaro pazemina cukura Itmeni organisma
tikai tad, ja cukura ltmenis ir paaugstinats.

Mounjaro lieto arT aptaukoSanas vai palielinatas kermena masas (KMI, kas ir vismaz 27 kg/m?)
samazinasanai picaugu$ajiem. Mounjaro ietekme €stgribas regulaciju, un tas Jums var palidzet
samazinat uznemto partikas daudzumu un kermena masu.

2. tipa cukura diabé&ta arsteéSana Mounjaro licto:

- vienu pasu, ja Jiis nevarat lictot metforminu (citas pretdiab&ta zales);

- kopa ar citam cukura diabgta arsteSanai lietotam zalem, ja ar tam nepietiek, lai kontrol&tu cukura
Iimeni asinis. Sis citas zales var biit iekskigi lietotas zales un/vai injekciju veida ievadits
insulins.

Mounjaro kopa ar di€tu un fizisko slodzi lieto arT kermena masas samazina$anai un kontrol&Sanai

pieaugusajiem, kuriem:

- KMI ir 30 kg/m? vai vairak (aptaukosanas) vai

- KMl ir vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (palielinata kermena masa) un ir ar
kermena masu saistiti veselibas traucgjumi (pieméram, prediabéts, 2. tipa cukura diabéts,
paaugstinats asinsspiediens, patologisks lipidu limenis asinis, elpo$anas trauc&jumi, ko sauc
par obstruktivu miega apnoju, sirdsdarbibas traucgjumi vai ieprieks ir bijis miokarda infarkts,
insults vai asinsvadu slimiba)
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KMI (kermena masas indekss) ir lielums, kas raksturo kermena masas atbilstibu augumam.

Pacientiem ar obstruktivu miega apnoju (OMA) un aptaukoSanos Mounjaro var lietot ar pozitiva
elpcelu spiediena (PES) terapiju vai bez tas.

Ir svarigi turpinat ievérot arsta, medmasas vai farmaceita sniegtos ieteikumus par diétu un fiziskam
aktivitatem.

2. Kas Jums jazina pirms Mounjaro lietoSanas

Nelietojiet Mounjaro $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret tirzepatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Mounjaro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jums ir smagi gremoSanas traucgjumi vai ari &diens kungi paliek ilgak neka parasti (tai skaita
smaga gastroparéze);

- ja Jums kadreiz ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums, kas var izraisit pastavigas
stipras sapes védera un mugura);

- ja Jums ir acu slimiba (diabgtiska retinopatija vai makulas tiiska);

- ja Jus lietojat sulfonilurinvielas atvasinajumu (citas pretdiab&ta zales) vai insulinu cukura
diabgta arstéSanai, jo var pazeminaties cukura [Tmenis asinis (rasties hipoglikémija). Lai
samazinatu $o risku, Jisu arstam var biit jamaina So citu zalu deva.

Uzsakot arst€Sanu ar Mounjaro, dazos gadijumos ir iesp&jams Skidruma zudums/dehidratacija,
pieméram, vemsanas, sliktas diiSas un/vai caurejas del, kas var izraisit nieru darbibas pavajinasanos. Ir
svarigi izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz skidruma. Ja Jums ir kadi jautajumi vai bazas,
konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir zinams, ka Jums tiks veikta kirurgiska operacija, kura Jums lietos anestéziju (Jis
iemidzinas), ludzu, pastastiet arstam, ka Jus lietojat Mounjaro.

Bérni un pusaudzi

Sis zales var lietot 2. tipa cukura diabéta arste8anai berniem no 10 gadu vecuma. So zalu lietosana ir
petita tikai berniem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem, uzsakot arst€8anu, ir liekais svars vai
aptaukosanas.

Sis zales nedrikst dot bérniem lidz 10 gadu vecumam 2. tipa cukura diabgta arstésanai un bérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam kermena masas kontrolei, jo tas $ajas vecuma grupas nav pétitas.

Citas zales un Mounjaro
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietodanas konsultgjieties ar arstu. STs zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo $o zalu ietekme uz
nedzimuso bérnu nav zinama. Tadgl So zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepciju.

Barosana ar kriiti
Tirzepatids izdalas mates piena loti nelielos daudzumos, un nav sagaidams, ka ar kriiti barots
jaundzimusais/zidainis to sanems. Ja Jiis barojat bérnu ar kriti vai planojat to darit, pirms So zalu

lietoSanas sakSanas vai turpmakas lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
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Maz ticams, ka $Ts zales ietekmes Jiisu sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tacu, ja
Jas lietojat Mounjaro kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, var pazeminaties
cukura Itmenis asinis (rasties hipoglik€mija), ka rezultata var pavajinaties Jusu spgja koncentréties. Ja
Jums paradas kadas pazimes, kas liecina par zemu cukura lItmeni asinis, piem&ram, galvassapes,
miegainiba, vajums, reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un
svisana, izvairieties no transportlidzekla vadisanas un mehanismu apkalposanas (skatit 4. punktu).
Informaciju par paaugstinatu zema cukura Iimena asinis risku skatit 2. punkta, “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”. Lai iegiitu sikaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Mounjaro satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

n.s5

natriju nesaturosas".

3. Ka lietot Mounjaro

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Ja neesat dro$s par to, ka lietot
§ts zales, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Cik daudz jalieto

PieauguSajiem
e Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz ned€la Cetras ned€las. P&c Cetram nedelam arsts Jums devu
palielinas Iidz 5 mg vienreiz nedg]a.
e JanepiecieSams, arsts Jums devu pa 2,5 mg var palielinat [idz 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vai
15 mg vienreiz nedéla. Arsts Jums vienmér liks turpinat konkrétas devas lietoSanu vismaz 4
nedgélas un tikai tad palielinas devu.

PusaudZiem un bérniem vecuma no 10 lidz < 18 gadiem 2. tipa cukura diabéta arsteSanai

o Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz nedgla cetras nedelas. P&c Cetram nedelam arsts palielinas Jums
devu lidz 5 mg vienreiz nedgla.
o Ja nepiecieSams, arsts var palielinat Jums devu pa 2,5 mg lidz 7,5 mg vai 10 mg vienreiz

nedela. Arsts Jums vienmer liks turpinat konkrétas devas lietosanu vismaz 4 nedglas un tikai
tad palielinas devu.

Nemainiet devu, iznemot gadijumus, kad to darit noradijis arsts.
Katra flakona ir viena Mounjaro 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vai 15 mg deva.

Mounjaro lietoSanas laika izvéle

Mounjaro varat lietot jebkura dienas laika neatkarigi no &dienreiz€m. Jums ta jaizmanto viena un tai
pasa nedéelas diena, ja Js to varat. Lai Jums biitu vieglak atceréties, kad lietot Mounjaro, Jiis kalendara
varat atzZimét nedélas dienu, kad esat injicgjis pirmo devu.

Ja nepiecieSams, Jus varat mainit nedélas dienu, kad injic€jat Mounjaro, ja vien starp to un pedgjo
injekciju ir vismaz 3 dienu starplaiks. P&c tam, kad esat izvélgjies jaunu zalu lietoSanas dienu, turpiniet

—1= ¥ = *

Ka injicet Mounjaro

Vienmeér lietojiet Mounjaro tiesi ta, ka arsts Jums ir teicis. Pirms uzsakt Mounjaro lietoSanu, vienmer
rupigi izlasiet turpmak sniegtos noradijumus par lietoSanu un tad, ja Jums kaut kas nav skaidrs par
pareizu Mounjaro injicéSanu, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Ja esat jaunaks par

18 gadiem, Mounjaro Jums var injicét apripé&tajs vai ar Jis varat to sev injicét pats, ja arsts biis
noteicis, ka tas ir piemeroti.

Mounjaro injic€ zem adas (subkutana injekcija) védera, augsstilba vai augsdelma mugurgja dala. Ja
velaties veikt injekciju aug§delma mugurgja dala, Jums ir nepiecieSama cita cilveka palidziba.

Neinjicejiet Mounjaro tiesSi véna, jo tadel var mainities So zalu iedarbiba.
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Ja velaties, Jus varat katru ned€lu izmantot vienu un to pasu kermena apvidu, tacu izvélieties citu
injekcijas vietu $aja apvidi. Ja JUs injic€jat arT insulinu, Sai injekcijai izvElieties citu injekcijas vietu.
Ja esat akls vai ja Jums ir redzes traucgjumi, Jums bis vajadziga cita cilveéka palidziba, lai injictu
zales.

Noradijumi par lietoSanu

1. Vispirms nomazgajiet rokas ar ziep€m un fideni.

2. Parbaudiet, vai Mounjaro $kidums flakona ir caurspidigs un bezkrasains vai iedzeltens. Nelietojiet
Skidumu, ja tas ir bijis sasalis, izskatas dulkains vai ja taja ir dalinas.

3. Pavelkot, nonemiet flakona plastmasas aizsargvacinu, bet nenonemiet aizbazni. Notiriet flakona
aizbazni ar spirta tamponu un sagatavojiet jaunu $lirci. Savu adatu vai $lirci nedodiet citiem un
neizmantojiet atkartoti.

4. levelciet §lircé nedaudz gaisa. Izduriet adatu caur gumijas aizbazni Mounjaro flakona augsdala un
injicgjiet flakona gaisu.

5. Apversiet Mounjaro flakonu un §lirci otradi un 1ni atvelciet §lirces virzuli uz leju, lai §lirce ievilktu
visu Mounjaro $kidumu no flakona. Flakona pildijums ir pietickams, lai biitu iesp&jams ievilkt
Slircé vienu Mounjaro 0,5 ml devu.

6. Ja §lirce ir gaisa burbuli$i, dazas reizes viegli piesitiet pie Slirces, lai visi gaisa burbulisi uzpeldetu

augSpuse. Leni spiediet virzuli uz augsu, [idz §lirc€ vairs nav gaisa.

Izvelciet adatu no flakona aizbazna.

Pirms injic€Sanas notiriet adu.

. Injekcijas vieta, uzmanigi satverot adu, izveidojiet tas kroku.

0 Iev@rojot noradijumus, injicgjiet zales zem adas. Injicgjiet visu $lirce ievilkto Skidumu, lai sanemtu
pilnu devu. P&c injekcijas pabeigSanas adatai 5 sekundes japaliek zem adas, lai Jiis noteikti sanemtu
visu devu.

11.Izvelciet adatu no adas.

12.Tulit pec katras injekcijas flakonu, izlietoto §lirci un adatu izmetiet necaurdurama trauka ta, ka to
noradijis Jusu arsts, medmasa vai farmaceits.

50 %

Glikozes imena noteikSana asinis

Ja Jus lietojat Mounjaro kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, ir svarigi, lai Jus saskana
ar arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem noteiktu glikozes Iimeni asinis (skatit 2. punktu,
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts, nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Parak liels So zalu
daudzums var pazeminat cukura Itmeni asinis (izraisit hipoglik€miju), izraisit sliktu dasu vai vemsanu.

Ja esat aizmirsis lietot Mounjaro
Ja esat aizmirsis injic€t devu un

. ja kops dienas, kad Jums vajadzgja lietot Mounjaro, ir pagajusas 4 dienas vai mazak, lietojiet
to, tiklidz atceraties. P&c tam injic&jiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena;
o ja kops dienas, kad Jums vajadzgja injic€t Mounjaro, ir pagajusas vairak neka 4 dienas,

nelietojiet izlaisto devu. P&c tam injic€jiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena.

Nelietojiet divkarSu devu, lai kompensgtu aizmirsto devu. Minimalajam starplaikam starp divam
devam jabiit vismaz 3 dienas.

Ja partraucat lietot Mounjaro
Nepartrauciet Mounjaro lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partrauksiet Mounjaro lietoSanu

un Jums ir 2. tipa cukura diab&ts, Jums var paaugstinaties cukura Iimenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.
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4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
- Aizkunga dziedzera iekaisums (akiits pankreatits), kas var izraisit pastavigas stipras sapes
vedera un mugura. Jums nekav€joties javersas pie arsta, ja Jums rodas $adi simptomi.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- Smagas alergiskas reakcijas (piem&ram, anafilaktiska reakcija, angioedéma). Jums jasanem
taliteja mediciniska palidziba un jainformé arsts, ja Jums rodas simptomi, piemeram, elpoSanas
gritibas, strauj$ lupu, méles un/vai rikles pietikums ar riSanas gritibam un strauju sirdsdarbibu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- slikta dasa;

- caureja;

- sapes veédera — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei, un pusaudziem un
b&rniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai;

- vemSana — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei, un pusaudziem un
bérniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai;

- aizciet€jums — zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei.

Sis blakusparadibas parasti nav smagas. Slikta dii§a, caureja un vemsana visbiezak rodas, pirmo reizi
sakot lietot tirzepatidu, bet lielakajai dalai pacientu tas laika gaitd samazinas.

- Lietojot tirzepatidu kopa ar zalém, kas satur sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai insulinu,
zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) ir sastopams loti biezi. Ja Jus lietojat
sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai, tirzepatida
lietoSanas laika var biit jasamazina deva (skatit 2. punktu, “Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”). Zema cukura Itmena asinis simptomi var biit galvassapes, miegainiba, vajums,
reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un sviSana. Jiisu arsts
Jums pastastis, ka jarikojas, ja ir zems cukura Iimenis asinis.

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu un natrija-
glikozes kotransportvielas 2 inhibitoru (citam pretdiabéta zalém) 2. tipa cukura diabéta
arstéSanai;

- zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa tikai ar metforminu
pusaudziem un b&rniem 2. tipa cukura diab&ta arsté$anai;

- alergiska reakcija (paaugstinata jutiba) (pieméram, izsitumi, nieze un ekzéma);

- par reiboni zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- par zemu asinsspiedienu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- par vajaku izsalkuma sajiitu (samazinata &stgriba) zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa
cukura diabéta arstéSanai;

- sapes veédera — zinots pieaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai;

- vems$ana — zinots pieaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diabgta arsteésanai;
blakusparadiba parasti laika gaita samazinas;

- gremosanas traucgjumi (dispepsija);

- aizcietgjums — zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diabg&ta arst€Sanai;

- v&dera pliSanas;

- atraugas;

- meteorisms;

186



- atvilnis jeb grémas (ko sauc ar1 par gastroezofageala atvilna slimibu — GEAS) - slimiba, ko
izraisa kunga skabes nokliisana no kunga baribas vada un mutg;

- par matu izkriSanu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- noguruma sajiita (nespeks);

- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, nieze vai apsartums);

- atrs pulss;

- paaugstinats aizkunga dziedzera enzimu (piem&ram, lipazes un amilazes) limenis asinfs;

- paaugstinats kalcitonina Itmenis asinis pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

- zems cukura [menis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu 2. tipa
cukura diabgta arsté$anai pieaugusajiem;

- zultsakmeni;

- zultsptsla iekaisums;

- par kermena masas samazinaSanos zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai;

- sapes injekcijas vieta;

- paaugstinats kalcitonina Iimenis asinis picaugusiem pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura
diabéta vai OMA ar aptaukoSanos arsté$anai;

- izmaintta garSas sajiita;

- izmainita sajita ada;

- aizkavéta kunga iztukSosanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas

ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par

blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas

kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku

informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Mounjaro

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un kastites pec
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgét. Ja flakons ir bijis sasalis, NELIETOJIET TO.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Mounjaro var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C kopuma lidz 21 dienai ilgi, pec tam
flakons ir jaizmet.

Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat, ka flakons, plombgjums vai aizbaznis ir bojats vai ja zales ir
dulkainas, mainijusas krasu vai satur sikas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mounjaro satur

Aktiva viela ir tirzepatids.

- Mounjaro 2,5 mg: katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 2,5 mg tirzepatida (5 mg/ml).
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- Mounjaro 5 mg: katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 5 mg tirzepatida (10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 7,5 mg tirzepatida (15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 10 mg tirzepatida (20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: katra flakona (0,5 ml $kiduma) ir 12,5 mg tirzepatida (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: katra flakona (0,5 ml skiduma) ir 15 mg tirzepatida (30 mg/ml).

Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), natrija hlorids, natrija hidroksids
(stkaku informaciju skatit 2. punkta sadala “Mounjaro satur natriju”); koncentréta salsskabe un tidens
injekcijam.

Mounjaro arejais izskats un iepakojums

Mounjaro ir dzidrs, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens skidums injekcijam flakona.

Katra flakona ir 0,5 ml §kiduma.

Flakons ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.

Iepakojuma 1 flakons, 4 flakoni, 12 flakoni, daudzdevu iepakojums ar 4 flakoniem (4 iepakojumi pa 1
flakonam) vai daudzdevu iepakojums ar 12 flakoniem (12 iepakojumi pa 1 flakonam). Visi
iepakojuma lielumi valst1 var nebiit pieejami.

Adatas un §lirce §im iepakojumam nav pievienota.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

RazZotajs
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, Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enn JIunu Henepnann" 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

Roménia
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 220663 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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 5 mg/deva KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 10 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé
Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Mounjaro 15 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
tirzepatidum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Mounjaro KwikPen un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Mounjaro KwikPen lietoSanas
Ka lietot Mounjaro KwikPen

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Mounjaro KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

AR S e

1. Kas ir Mounjaro KwikPen un kadam noliikam to lieto

Mounjaro satur aktivo vielu, ko sauc par tirzepatidu un ko lieto, lai arstétu pieaugusos, pusaudzus un
vismaz 10 gadus vecus bérnus ar 2. tipa cukura diab&tu. Mounjaro pazemina cukura limeni organisma
tikai tad, ja cukura lItmenis ir paaugstinats.

Mounjaro lieto arT aptaukoSanas vai palielinatas kermena masas (KMI, kas ir vismaz 27 kg/m?)
samazina$anai picaugu$ajiem. Mounjaro ietekmé &stgribas regulaciju, un tas Jums var palidzet
samazinat uznemto partikas daudzumu un kermena masu.

2. tipa cukura diabgta arstesana Mounjaro lieto:

- vienu pasu, ja Jiis nevarat lictot metforminu (citas pretdiab&ta zales);

- kopa ar citam cukura diabgta arsteSanai lietotam zaleém, ja ar tam nepietiek, lai kontrol&tu cukura
Iimeni asinis. Sis citas zales var biit iekskigi lietotas zales un/vai injekciju veida ievadits
insulins.

Mounjaro kopa ar di€tu un fizisko slodzi lieto arT kermena masas samazina$anai un kontrol&Sanai
pieaugusajiem, kuriem:
- KMI ir 30 kg/m? vai vairak (aptaukosanas) vai
- KMl ir vismaz 27 kg/m?, bet mazak neka 30 kg/m? (palielinata kermena masa) un ir ar
kermena masu saistiti veselibas traucgjumi (pieméram, prediabgts, 2. tipa cukura diabéts,
paaugstinats asinsspiediens, patologisks lipidu Iimenis asinis, elpoSanas trauc&jumi, ko sauc
par obstruktivu miega apnoju, sirdsdarbibas traucgjumi vai ieprieks ir bijis miokarda infarkts,
insults vai asinsvadu slimiba).
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KMI (kermena masas indekss) ir lielums, kas raksturo kermena masas atbilstibu augumam.

Pacientiem ar obstruktivu miega apnoju (OMA) un aptaukoSanos Mounjaro var lietot ar pozitiva
elpcelu spiediena (PES) terapiju vai bez tas.

Ir svarigi turpinat ievérot arsta, medmasas vai farmaceita sniegtos ieteikumus par diétu un fiziskam
aktivitatem.

2. Kas Jums jazina pirms Mounjaro KwikPen lietoSanas

Nelietojiet Mounjaro KwikPen $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret tirzepatidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Mounjaro lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jums ir smagi gremoSanas traucgjumi vai ari &diens kungi paliek ilgak neka parasti (tai skaita
smaga gastroparéze);

- ja Jums kadreiz ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums, kas var izraisit pastavigas
stipras sapes védera un mugura);

- ja Jums ir acu slimiba (diabgtiska retinopatija vai makulas tiiska);

- ja Jus lietojat sulfonilurinvielas atvasinajumu (citas pretdiab&ta zales) vai insulinu cukura
diabgta arstéSanai, jo var pazeminaties cukura [Tmenis asinis (rasties hipoglikémija). Lai
samazinatu $o risku, Jisu arstam var biit jamaina So citu zalu deva.

Uzsakot arst€sanu ar Mounjaro, dazos gadijumos ir iesp&jams Skidruma zudums/dehidratacija,
piemeram, vemsanas, sliktas diiSas un/vai caurejas del, kas var izraisit nieru darbibas pavajinasanos. Ir
svarigi izvairities no dehidratacijas, dzerot daudz skidruma. Ja Jums ir kadi jautajumi vai bazas,
konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir zinams, ka Jums tiks veikta kirurgiska operacija, kura Jums lietos anestéziju (Jis
iemidzinas), ludzu, pastastiet arstam, ka Jus lietojat Mounjaro.

Bérni un pusaudzi

Sis zales var lietot 2. tipa cukura diabéta arste8anai berniem no 10 gadu vecuma. So zalu lietosana ir
petita tikai berniem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem, uzsakot arst€8anu, ir liekais svars vai
aptaukosSanas.

Sis zales nedrikst dot bérniem lidz 10 gadu vecumam 2. tipa cukura diabgta arstésanai un bérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam kermena masas kontrolei, jo tas $ajas vecuma grupas nav pétitas.

Citas zales un Mounjaro
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietodanas konsultgjieties ar arstu. STs zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo $o zalu ietekme uz
nedzimuso bérnu nav zinama. Tadgl So zalu lietosanas laika ieteicams izmantot kontracepciju.

Barosana ar kriiti

Tirzepatids izdalas mates piena loti nelielos daudzumos, un nav sagaidams, ka ar kriiti barots
jaundzimusais/zidainis to sanems. Ja Jiis barojat bérnu ar kriti vai planojat to darit, pirms So zalu
lietoSanas sakSanas vai turpmakas lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Maz ticams, ka §Ts zales ietekmes Jiisu sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tacu, ja
Jus lietojat Mounjaro kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insultnu, var pazeminaties
cukura Itmenis asinTs (rasties hipoglik€mija), ka rezultata var pavajinaties Jusu spgja koncentréties. Ja
Jums paradas kadas pazimes, kas liecina par zemu cukura Iimeni asinis, piemé&ram, galvassapes,
miegainiba, vajums, reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un
sviSana, izvairieties no transportlidzekla vadiSanas un mehanismu apkalposSanas (skatit 4. punktu).
Informaciju par paaugstinatu zema cukura ITmena asinis risku skatit 2. punkta “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”. Lai iegiitu sikaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Mounjaro KwikPen satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Mounjaro KwikPen satur benzilspirtu
Sis zales satur 5,4 mg benzilspirta katra 0,6 ml deva. Benzilspirts var izraisTt alergiskas reakcijas.

Ja esat griitniece, barojat ar kriiti vai ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jusu
organisma un izraisit blakusparadibu (ko sauc par metabolisko acidozi).

3. Ka lietot Mounjaro KwikPen

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

P&c visu devu pareizas ievadiSanas pildspalvveida pilnslircé var palikt neliels zalu daudzums.
Neméginiet lietot atlikusas zales. Péc Cetru devu ievadiSanas pildspalvveida pilnslirce ir pareizi
jaiznicina.

Cik daudz jalieto

PieauguSajiem

e Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz nedela Cetras ned&las. P&c ¢etram ned&lam arsts Jums devu
palielinas lidz 5 mg vienreiz nedgla.

e JanepiecieSams, arsts Jums devu pa 2,5 mg var palielinat [idz 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg vai 15 mg
vienreiz nedéla. Arsts Jums vienmer liks turpinat konkrétas devas lietoSanu vismaz 4 nedélas un
tikai tad palielinas devu.

PusaudzZiem un bérniem vecuma no 10 lidz < 18 gadiem 2. tipa cukura diabéta arstésanai

o Sakumdeva ir 2,5 mg vienreiz nedg€la Cetras nedélas. Pec cetram nedélam arsts Jums devu
palielinas Iidz 5 mg vienreiz nedgla.
o Ja nepiecieSams, arsts Jums devu pa 2,5 mg var palielinat [idz 7,5 mg vai 10 mg vienreiz

nedgla. Arsts Jums vienmér liks turpinat konkrétas devas lietoSanu vismaz 4 nedélas un tikai
tad palielinas devu.

Nemainiet devu, iznemot gadijumus, kad to darit noradijis arsts.

Mounjaro lietoSanas laika izvele

Savu pildspalvveida pilnslirci varat lietot jebkura dienas laika neatkarigi no &dienreizém. Jums ta
jaizmanto viena un tai pasa ned€las diena, ja to varat. Lai Jums butu vieglak atceréties, kad lietot
Mounjaro, Jis to varat atzimét kalendara.

Ja nepiecieSams, Jus varat mainit ned€las dienu, kad injicg€jat Mounjaro, ja vien starp to un p&dgjo

injekciju ir vismaz 3 dienu starplaiks. P&c tam, kad esat izvelgjies jaunu zalu lietoSanas dienu, turpiniet
zalu ievadiSanu vienreiz nedgla $aja jaunaja diena.
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Ka injicet ar Mounjaro KwikPen

Mounjaro injic€ zem adas (subkutana injekcija) védera vismaz 5 cm attaluma no nabas, augsstilba vai
augSdelma mugurgja dala. Ja velaties veikt injekciju aug§delma mugurgja dala, Jums ir nepiecieSama
cita cilveka palidziba.

Ja velaties, Jus varat katru ned€lu izmantot vienu un to pasu kermena apvidu, tacu izvélieties citu
injekcijas vietu Saja apvidd. Ja JUs injic€jat arT insulinu, $ai injekcijai izvElieties citu injekcijas vietu.

Pirms Mounjaro KwikPen lietosanas ripigi izlasiet noradijumus par pildspalvveida pilnslirces
lietoSanu. Ja esat jaunaks par 18 gadiem, Mounjaro Jums var injic€t apriip&tajs vai ar1 Jiis varat to sev
injicet pats, ja arsts biis noteicis, ka tas ir piemeroti.

Glikozes imena noteikSana asinis

Ja Jus lietojat Mounjaro kopa ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, ir svarigi, lai Jus saskana
ar arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem noteiktu glikozes Iimeni asinis (skatit 2. punktu
“Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Mounjaro vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Parak liels So zalu
daudzums var pazeminat cukura Itmeni asinis (izraisit hipoglikémiju), izraisit sliktu dtisu vai vemsanu.

Ja esat aizmirsis lietot Mounjaro
Ja esat aizmirsis injic€t devu un

o ja kops dienas, kad Jums vajadzgja lietot Mounjaro, ir pagajusas 4 dienas vai mazak, lietojiet
to, tiklidz atceraties. P&c tam injic&jiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena;
o ja kops dienas, kad Jums vajadzgja injic€t Mounjaro, ir pagajusas vairak neka 4 dienas,

nelietojiet izlaisto devu. P&c tam injicgjiet nakamo devu, ka ierasts planotaja diena.

Nelietojiet divkarsu devu, lai kompensétu aizmirsto devu. Minimalajam starplaikam starp divam
devam jabiit vismaz 3 dienas.

Ja partraucat lietot Mounjaro
Nepartrauciet Mounjaro lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partrauksiet Mounjaro lietosanu

un Jums ir 2. tipa cukura diab&ts, Jums var paaugstinaties cukura Iimenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Nopietnas blakusparadibas

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

- Aizkunga dziedzera iekaisums (akiits pankreatits), kas var izraisit pastavigas stipras sapes
vedera un mugura. Jums nekavgjoties javersas pie arsta, ja Jums rodas $adi simptomi.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- Smagas alergiskas reakcijas (pieméram, anafilaktiska reakcija, angioedéma). Jums jasanem
taliteja mediciniska palidziba un jainformé arsts, ja Jums rodas simptomi, piemeram, elpoSanas
griitibas, strauj$ lipu, méles un/vai rikles pietikums ar riSanas griittbam un strauju sirdsdarbibu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- slikta diisa;

193



- caureja;

- sapes vedera — zinots, ka noverotas pacientiem, kas arstéti, lai kontrolétu kermena masu, un
pusaudziem un b&rniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai;

- vemsana — zinots, ka nov@rota pacientiem, kas arstéti, lai kontrolgtu kermena masu, un
pusaudziem un bérniem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai;

- aizcietgjums — zinots, ka novérots pacientiem, kas arstéti, lai kontrol&tu kermena masu.

Sis blakusparadibas parasti nav smagas. Slikta dii$a, caureja un vemsana visbiezak ir sastopama, pirmo

reizi sakot lietot tirzepatidu, bet liclakajai dalai pacientu tas laika gaita samazinas.

- Lietojot tirzepatidu kopa ar zalem, kas satur sulfonilurinvielas atvasinajumu un/vai insulinu,
zems cukura [imenis asinis (hipoglikémija) ir sastopams loti biezi. Ja Jiis lietojat
sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insultu 2. tipa cukura diabgta arstéSanai, tirzepatida
lietoSanas laika var biit jasamazina deva (skatit 2. punktu, “Bridinajumi un piesardziba
lieto§ana”). Zema cukura Iimena asinis simptomi var biit galvassapes, miegainiba, vajums,
reibonis, izsalkuma sajiita, apjukums, aizkaitinamiba, atra sirdsdarbiba un sviSana. Jiisu arsts
Jums pastastis, ka jarikojas, ja ir zems cukura [imenis asinis.

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

- zems cukura limenis asints (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu un natrija-
glikozes ko-transportproteina 2 inhibitoru (citam pretdiabgta zalém) 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai;

- zems cukura limenis asints (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa tikai ar metforminu
pusaudziem un b&rniem 2. tipa cukura diabg&ta arstéSanai;

- alergiska reakcija (paaugstinata jutiba) (pieméram, izsitumi, nieze un ekzéma);

- par reiboni zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- par zemu asinsspiedienu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- par vajaku izsalkuma sajiitu (samazinata €stgriba) zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa
cukura diab&ta arstéSanai;

- sapes veédera — zinots, ka noverotas pieaugusiem pacientiem, kam arstéts 2. tipa cukura diabéts;

- vemsana — zinots, ka noverota pieaugusSiem pacientiem, kam arstéts 2. tipa cukura diabéts, un ka
ar laiku samazinas;

- gremosanas traucgjumi (dispepsija);

- aizciet€jums — zinots, ka noverots pacientiem, kam arstéts 2. tipa cukura diabéts;

- v&dera pusanas;

- atraugas;

- meteorisms;

- atvilnis jeb grémas (ko sauc arT par gastroezofageala atvilna slimibu — GEAS) - slimiba, ko
izraisa kunga skabes noklt$ana no kunga baribas vada un mutg;

- par matu izkriSanu zinots pacientiem, kuri zales lietoja kermena masas kontrolei;

- noguruma sajiita (nespeks);

- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, nieze vai apsartums);

- atrs pulss;

- paaugstinats aizkunga dziedzera enzimu (pieméram, lipazes un amilazes) limenis asinis;

- paaugstinats kalcitonina [imenis asinis pacientiem, kas arsteti, lai kontrol&tu kermena masu.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

- zems cukura ITmenis asinis (hipoglikémija), lietojot tirzepatidu kopa ar metforminu, 2. tipa
cukura diabgta arsté$anai pieaugusajiem;

- zultsakmeni;

- zultsptsla iekaisums;

- par kermena masas samazinaSanos zinots pacientiem, kuri zales lietoja 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai,

- sapes injekcijas vieta;

- paaugstinats kalcitonina Iimenis asinis picaugusiem pacientiem, kam arstéts 2. tipa cukura
diabéts vai OMA ar aptaukosanos;

- izmaintta garSas sajuta;
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- izmainita sajita ada;
- aizkavéta kunga iztukSosanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Mounjaro KwikPen
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Ja pildspalvveida pilnslirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOIJIET TO.

P&c pirmas lietosanas Mounjaro KwikPen var uzglabat arpus ledusskapja temperatiira Iidz 30 °C lidz
30 dienam ilgi, un p&c tam pildspalvveida §lirce jaiznicina.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai art zales ir dulkainas,
maintjusas krasu vai satur dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mounjaro KwikPen satur

Aktiva viela ir tirzepatids.

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 2,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma.
Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ir 10 mg tirzepatida 2,4 ml Skiduma (4,17 mg/ml). Ar katru
pildspalvveida §lirci var ievadit Cetras 2,5 mg devas.

Mounjaro 5 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 5 mg tirzepatida (firzepatidum) 0,6 ml $kiduma.
Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ir 20 mg tirzepatida 2,4 ml $kiduma (8,33 mg/ml). Ar katru
pildspalvveida §lirci var ievadit ¢etras 5 mg devas.

Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 7,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma.
Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslircg ir 30 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (12,5 mg/ml). Ar katru
pildspalvveida §lirci var ievadit Cetras 7,5 mg devas.

Mounjaro 10 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 10 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma.
Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslircg ir 40 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (16,7 mg/ml). Ar katru
pildspalvveida §lirci var ievadit ¢etras 10 mg devas.

Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 12,5 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml
Skiduma. Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirc€ ir 50 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (20,8 mg/ml).
Ar katru pildspalvveida $lirci var ievadit Cetras 12,5 mg devas.

Mounjaro 15 mg/deva KwikPen: Katra deva satur 15 mg tirzepatida (tirzepatidum) 0,6 ml skiduma.
Katra daudzdevu pildspalvveida §lirc€ ir 60 mg tirzepatida 2,4 ml skiduma (25 mg/ml). Ar katru
pildspalvveida §lirci var ievadit Cetras 15 mg devas.

Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata heptahidrats (E339), benzilspirts (E1519; sikaku
informaciju skatit 2. punkta dala “Mounjaro KwikPen satur benzilspirtu™), glicerins, fenols, natrija
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hlorids, natrija hidroksids (sikaku informaciju skatit 2. punkta sadala “Mounjaro satur natriju”);
koncentréta salsskabe un tidens injekcijam.

Mounjaro arejais izskats un iepakojums

Mounjaro ir dzidrs, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
KwikPen.

Katra KwikPen ir 2,4 ml $kiduma injekcijam (4 devas pa 0,6 ml), un pargjais daudzums ir paredzets
Slirces sagatavoSanai.

Adatu iepakojuma nav.

Iepakojuma 1 vai 3 KwikPen pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

Razotajs

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, Spanija

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irija
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" 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 republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa 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.
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Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Tel: +48 22 440 33 00

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

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

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

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

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

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Daudzdevu pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnSlirce ir 4 fiksétas devas, un katra no tam jaievada vienu reizi
nedéla

Mounjaro 2,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Mounjaro 5 mg/deva KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 7,5 mg/deva KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 10 mg/deva Kwikpen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mounjaro 12,5 mg/deva KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Mounjaro 15 mg/deva KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
tirzepatidum

Sajos noradijumos par lietoSanu ir informacija par Mounjaro KwikPen injicéSanu

-

Ii :? |

Svariga informacija, kas Jums jazina pirms Mounjaro KwikPen injicéSanas

Pirms uzsakt Mounjaro KwikPen injic€Sanu un katru reizi, kad esat san€mis jaunu pildspalvveida
Slirci, izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu un lietoSanas instrukciju, jo taja var biit jauna informacija.
S1 informacija neaizstaj konsultéSanos ar arstu, farmaceitu vai medmasu par Jiisu slimibu vai tas
arstéSanu.

Mounjaro KwikPen ir vienreizgjas lietosanas daudzdevu pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida
Slircé ir 4 fiksétas devas, un katra no tam jaievada vienu reizi ned€la. Vienu reizi ned€la injicgjiet
zem adas (subkutani).

P&c 4 devu ievadiSanas izmetiet (izniciniet) pildspalvveida §lirci kopa ar neizlietotajam zalém. P&c
tam, kad biisiet sev injicgjis 4 iknedg€las devas, pildspalvveida Slirce nelaus iestatit pilnu devu.
Neinjicejiet zalu parpalikumu. Neparvietojiet zales no pildspalvveida §lirces uz §lirci.

Nedodiet savu Mounjaro KwikPen citiem cilvékiem pat tad, ja ir nomainita pildspalvveida §lirces
adata. Jiis varat nodot citiem cilvékiem nopietnu infekciju vai no Siem cilvékiem pats sanemt nopietnu

infekciju.

AKkli cilveki vai cilveki ar redzes traucgjumiem nedrikst lietot pildspalvveida §lirci bez pildspalvveida
Slirces lietoSanai apmacitas personas palidzibas.
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Informacija par detalam
Mounjaro KwikPen detalas

Pildspalvveida
Pildspalvveida Kartridzs  Kartridza  $lirces . Devas
§lirces vacin$ turgtajs  korpuss indikators

= e = I

! I l

Vicina Virzulis Bl Devas Devas
piestiprinatajs (pavirzas uz prieksu ar i lodzins poga
katru injekciju)
- Pildspalvveida §lirces adatas detalas
Sarkana icksgeja (adatas nav pievienotas)

Argjais adatas  ekigjais adatas ~ Adata  Aizsarguzlime
alzsargs aizsargs

— <

Ar KwikPen saderiga adata (ja nezinat, kadas pildspalvveida §lirces
adatas lietot, konsult&jieties ar savu veselibas apripes specialistu)
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Mounjaro KwikPen detalas

Pildspalvveida
Pildspalvveida Kartridza  Slirces Devas
Slirces vacins Kartridzs  turétajs korf)uss indikators
-
/—_ 1 1 m =i
( B \ UL;A :...L_..D D_@
[
| |
Vacina Virzulis Etikete Devas Devas
piestiprinatajs (pavirzas uz priekSu ar i lodzins poga

katru injekciju)

Pildspalvveida §lirces adatas detalas

o 0| N o .
Sarkana icksgja (adatas nav pievienotas)
uzmava

Argjais adatas Iek$Ejais adatas Adata  Aizsarguzlime
alzsargs aizsargs

n:ﬂ%

Ar KwikPen saderiga adata (ja nezinat, kadas pildspalvveida §lirces
adatas lietot, konsultgjieties ar savu veselibas aprupes specialistu)

InjicéSanai nepiecieSamie piederumi

- Mounjaro KwikPen

- Ar KwikPen saderiga pildspalvveida §lirces adata (ja nezinat, kadas pildspalvveida
Slirces adatas lietot, konsult&jieties ar savu veselibas apriipes specialistu)

- Tampons vai marles vai vates spilventins

- Asu priekSmetu izmeSanai paredzets trauks vai sadzives atkritumu tvertne

Sagatavosanas Mounjaro KwikPen injiceSanai

4 Y\ 1. solis
© @ e Ar ziepém un iideni nomazgajiet rokas.
O

\ J
4 Neizmantojiet $1s 2. solis . S .
Y e Taisna virziena nonemiet pildspalvveida
‘:‘]indikatorus Slirces vacinu.
e Parbaudiet pildspalvveida §lirci un tas etiketi.

= M_GJT I Nelietojiet pildspalvveida §lirci, ja
- zalu nosaukums vai devas stiprums

\ ) neatbilst nozim&tajam,

- ir beidzies pildspalvveida §lirces
deriguma termins$ (EXP) vai ta izskatas
bojata vai ja

- zales ir bijusas sasaldgtas, tajas ir dalinas
vai ja zales ir dulkainas vai mainijusas
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|

J

\

) J

a. Adatas arejais

aizsargs

b. Adatas ieks$€jais

aizsargs

4

3. solis
[ ]

4. solis
[ ]

5. solis
[ ]

6. solis
a.

b.

7. solis
[ ]
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krasu. Mounjaro jabit bezkrasainam Iidz

gaisi dzeltenam.

Ar tamponu noslaukiet sarkano ieksgjo
aizsargu.

Izvélieties jaunu pildspalvveida Slirces
adatu. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu
pildspalvveida Slirces adatu, lai nepielautu
infekciju un adatas aizsprostosanos.
Nonemiet no adatas argja aizsarga ta
aizsarguzlimi.

Adatu kopa ar aizsargu taisna virziena
uzspiediet uz pildspalvveida §lirces un
grieziet adatu, Iidz ta ir cieSi nostiprinata.

Nonemiet adatas argjo aizsargu un to
saglabajiet. Tas bis jalieto vElreiz.

Nonemiet un izmetiet adatas icks$€jo aizsargu.

L&ni grieziet devas pogu, lidz izdzirdat
2 klikSkus, un devas lodzina ir redzama

pagarinata Imija E . Ta ir sagatavoSanas

pozicija. To ir iesp&jams izlabot, griezot devas

pogu jebkura virziena, lidz sagatavoSanas
pozicijas Iinija ir pret devas indikatoru.



8. solis
e  Turiet pildspalvveida $lirci ar adatu uz augsu.
e Viegli piesitiet pie kartridza turétaja, lai gaisa
burbulisi savaktos augsdala.

9. solis
e Izvadiet nedaudz zalu gaisa, lidz galam
piespieZot devas pogu un p&c tam, turot
devas pogu, leni noskaitiet Iidz 5. Devas
lodzina jabiit redzamai ikonai (o] .
Neinjicgjiet kerment.

SagatavoSana izvada gaisu no kartridza un
lauj parliecinaties, ka pildspalvveida §lirce
darbojas pareizi. Pildspalvveida §lirce ir
sagatavota, ja no pildspalvveida §lirces adatas
gala izplist nedaudz zalu.

- Janeredzat zales, ne vairak ka vel
divreiz atkartojiet 7.-9. soli.

- Jajoprojam neredzat zales, nomainiet
pildspalvveida §lirces adatu un ne
vairak ka vel vienu reizi atkartojiet 7.—
9. soli.

- Jajoprojam neredzat zales, sazinieties
ar kadu no pacientiem paredzetaja
lietoSanas instrukcija mingtajiem
vietgjiem Lilly birojiem.

Mounjaro KwikPen injiceSana

e

N\ 10. solis
o Izvélicties injekcijas vietu.
a. JUs pats vai cita persona Jums var injic&t
zales aug$stilba vai védera siena vismaz
2 5 c¢m attaluma no nabas
/\ — |- b. vai arT kadam citam tas Jums jainjicé

augsdelma mugurgja dala.

A e Katru ned€lu mainiet injekcijas vietu. Jus
a. PriekSpuse b. Mugurpuse varat izv€léties vienu un to paSu kermena

apvidu, tomg&r $aja apvidi katrreiz noteikti
jaizvelas cita injekcijas vieta.

\_

4 T\ 11. solis
o Qrieziet devas pogu, Iidz ta apstajas, un devas

lodzina ir redzama ikona £L/ Tkona £1] atbilst
pilnai devai.

\_ Grieziet .

Ty
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12. solis
a. leduriet adatu ada.

b. Injicgjiet zales, lidz galam piespieZot devas
pogu un pec tam, turot devas pogu, leni
noskaitiet Iidz 5. Pirms adatas izvilkSanas

devas lodzina jabiit redzamai ikonai to] .

13. solis
e Izvelciet adatu no adas. Zalu piliens adatas
gala ir normala paradiba. Tas neietekmes Jiisu
sanemto devu.
e Parliecinieties, ka devas lodzina ir redzama

ikona £o] .

Ja lodzina redzat ikonu £o] , Jis esat saneémis
pilnu devu.

Ja devas lodzina neredzat ikonu fo] , ieduriet
adatu atpakal ada un pabeidziet injekciju.
Neiestatiet devu vélreiz.

Ja joprojam domajat, ka neesat sanémis pilnu
devu, neatsaciet devas ievadiSanu un
neatkartojiet injekciju. Vairak informacijas
skatit apakSpunkta “Mounjaro KwikPen
uzglabasana” un “BieZi uzdoti jautajumi”.

14. solis
e Ja péc adatas izvilkSanas no adas ir redzamas
asinis, pie injekcijas vietas viegli piespiediet
marles vai vates tamponu. Neberzéjiet
injekcijas vietu.

15. solis
e Riipigi uzlieciet atpakal] adatas argjo
aizsargu.
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16. solis

e Noskruvgjiet adatu ar uzliktu vacinu un
izmetiet to asu priekSmetu iznicinasanai
paredzeta trauka (skatit punktu “Mounjaro
KwikPen un pildspalvveida §lirces adatu
iznicina$ana”).
Neuzglabajiet pildspalvveida $lirci ar
uzliktu adatu, lai nepielautu nopludi, adatas
aizsprostoSanos un gaisa iekl|tiSanu
pildspalvveida §lirce.

( ~N 17. solis

e Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces

vacinu.
Q Neuzglabajiet pildspalvveida $lirci bez

p uzlikta vacina.
( — ] U [] I

Mounjaro KwikPen uzglabasana

Nelietotas pildspalvveida §lirces

e Nelietotas pildspalvveida §lirces uzglabajiet ledusskapi, 2—8 °C temperatiira.

e Ledusskapi uzglabatas nelietotas pildspalvveida $lirces ir atlauts lietot Iidz uz etiketes noraditajam
deriguma terminam.

e Pildspalvveida §lirces nedrikst sasaldet. Ja pildspalvveida §lirce ir bijusi sasaldeta, ta jaizmet
(jaiznicina).

Lietotas pildspalvveida Slirces

e P&c injekcijas lietoto pildspalvveida Slirci varat uzglabat istabas temperatiira, kas nav
augstaka par 30 °C.

e Uzglabajiet pildspalvveida §lirci un adatas beérniem neredzama un nepieejama vieta.

e 30 dienas p&c pirmas lietosanas izmetiet pildspalvveida §lirci pat tad, ja taja ir atlikusSas zales.

e P&c 4 iknedélas devu sanemsanas izmetiet pildspalvveida §lirci. Ja méginasiet injicét kadu atlikuso
zalu daudzumu, Jis varat nesanemt pilnu devu pat tad, ja pildspalvveida §lircg ir atlikuSas zales.

Zalu parpalikums
e Kad esat pabeidzis ceturto injekciju, bus redzams neliels zalu
parpalikums, un tas ir normali. Liekais zalu daudzums

I

nodrosina pareizu pildspalvveida §lirces darbibu. D) L Z;iu alikums
— Izmetiet pildspalvveida §lirci. ‘ pt' p d
— Pat tad, ja pildspalvveida §lirc€ vél ir palikusas zales, - (i eya)

neméginiet injicét zalu parpalikumu. Ja m&ginasiet to
injicét, Jus varat sanemt nepilnu devu.

[

Mounjaro KwikPen un pildspalvveida §lirces adatu iznicinasana

e Jelieciet izlietotas pildspalvveida Slirces adatas asu priekSmetu iznicinaSanai paredzeta vai
necaurdurama un drosi aizvakojama cietas plastmasas tvertné.

e Neizmetiet pildspalvveida §lirces nederigas adatas sadzives atkritumos.

e Izniciniet izlietoto pildspalvveida §lirci, ka noradijis Jusu veselibas apriipes specialists.

e Jautajiet savam veselibas apriipes specialistam, ka pareizi iznicinat aso priekSmetu izmeSanai
paredzgeto trauku.

e Asu priekSmetu iznicinaSanai paredz&to trauku nedrikst nodot utiliz€Sanai.
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BieZi uzdoti jautajumi

e Janevarat nonemt pildspalvveida §lirces vacinu, uzmanigi pagroziet to uz priekSu un atpakal un
péc tam taisna virziena nonemiet.

e Janespgjat pagriezt devas pogu, [idz devas lodzina ir redzams £/
— izmetiet pildspalvveida §lirci kopa ar neizlietotajam zalém. Pildspalvveida §lirce var nebit
pietickami daudz zalu pilnas devas ievadiSanai. Neméginiet injicét zalu parpalikumu.

e Jair griiti piespiest devas pogu:
— injic€Sanu var atvieglot 1€naka devas pogas spiesana;
— var biit aizsprostojusies adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida $lirci;
— pildspalvveida §lirc€ var biit iekluvusi putekli, €diena dalinas vai Skidrums. Izniciniet

pildspalvveida §lirci un panemiet jaunu.

e Ja Jums ir kadi papildus jautajumi vai griitibas saistiba ar Mounjaro KwikPen lietoSanu, sazinieties

ar Lilly vai arstu, farmaceitu vai medmasu.

Zalu lietoSanas kalendars

Lietojiet Mounjaro KwikPen vienu reizi Savu iknedg€las devu esmu injicgjis talakmin&tajos datumos.
nedela.

Pierakstiet nedélas dienu, kuru esat

izvelgjies injic€$anai. Katru nedelu (diena/ (diena/ (diena/ (diena/
injicgjiet §1s dienas laika, pieméram, menesis) menesis) menesis) menesis)
pirmdiena.

Pedejo reizi parskatits:
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