ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappuratati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml).

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml).

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml).

Kunjett, doza ta’ darba

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Kull kunjett fih 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Kull kunjett fih 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml).
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Mounjaro7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Kull kunjett fih 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Kull kunjett fih 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml).

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni [ kunjett
Kull kunjett fih 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Kull kunjett fih 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml).

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Kull doza fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 10 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (4.17 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 2.5 mg.

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull doza fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 20 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (8.33 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 5 mg.

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull doza fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 30 mg ta’ tirzepatide °2.4 ml (12.5 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 7.5 mg.

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni ' pinna mimlija ghal-lest

Kull doza fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 40 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (16.7 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 10 mg.

Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull doza fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi
multipli fiha 50 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (20.8 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 12.5 mg.
Mounjaro 15-il mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest

Kull doza fiha 15-il mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi
multipli fiha 60 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (25 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi ta’ 15-il mg.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara, minn bla kulur sa kemxejn safra.



4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Dijabete mellitus tat-tip 2

Mounjaro huwa indikat ghat-trattament tal-adulti b’dijabete mellitus tat-tip 2 li mhijiex ikkontrollata

b’mod suffi¢jenti bhala zieda mad-dieta u l-ezerc¢izzju

o bhala monterapija meta metformin mhuwiex ikkunsidrat adattat minhabba intolleranza jew
kontraindikazzjonijiet

o flimkien ma’ prodotti medicinali ohra ghat-trattament tad-dijabete.

Ghar-rizultati tal-istudji fir-rigward tat-tehid flimkien ma’ medicinali ohra, effetti fuq il-kontroll
glicemiku u l-popolazzjonijiet studjati, ara sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 5.1.

L-immaniggjar tal-piz

Mounjaro huwa indikat biex jizdied ma’ dieta b’kaloriji mnaqqsa u zieda fl-attivita fizika ghall-

immaniggjar tal-piz, li jinkludi tnaqqis fil-piz u manteniment tal-piz, fl-adulti b’Indi¢i Tal-Massa tal-

Gisem (BMI-body mass index) fil-bidu ta’

. > 30 kg/m* (obezitd) jew

o >27 kg/m? sa < 30 kg/m?* (piz Zejjed) fil-presenza ta’ mill-inqas kondizzjoni komorbuza wahda
marbuta mal-piz (e.z., ipertensjoni, dislipidimja, apnea ostruttiva tal-irqad, mard kardjovaskulari,
predijabete, jew dijabete mellitus ta’ tip 2).

Ghar-rizultati tal-provi fir-rigward ta’ apnea tal-irqad ostruttiva (OSA-obstructive sleep apnoea), ara
sezzjoni 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza tal- bidu ta’ tirzepatide hija 2.5 mg darba fil-gimgha. Wara 4 gimghat, id-doza ghandha tizdied
ghal 5 mg darba fil-gimgha. Jekk ikun mehtieg, zidiet fid-doza jistghu jsiru b’zidiet regolari ta’ 2.5 mg
wara minimu ta’ 4 gimghat fuq id-doza kurrenti.

Id-dozi rakkomandati ta’ manteniment huma 5 mg, 10 mg u 15-il mg.
Id-doza massima hija 15-il mg darba fil-gimgha.

Meta tirzepatide jizdied ma’ terapija diga ezitenti b’metformin u/jew inibitur tal-kotrasportatur 2 tas-
sodium u I-glukozju (SGLT2i, sodium-glucose co-transporter 2 inhibitor), id-doza attwali ta’ metformin
w/jew SGLT2i tista’ titkompla.

Meta tirzepatide jizdied ma’ terapija ezistenti ta’ sulphonylurea u/jew tal-insulina, jista’ jitqies tnaqqis
fid-doza tas-sulphonylurea jew tal-insulina biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija. [l-monitoragg
minnek innifsek tal-glukozju fid-demm huwa mehtieg biex taggusta d-doza tas-sulphonylurea u tal-
insulina. Huwa rrakkomandat tnaqqis gradwali ghat- tad-doza tal-insulina. (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Dozi magbuza

Jekk tingabez doza, hija ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr fi Zzmien 4 ijiem wara d-doza
magqgbuza. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 ijiem, agbez id-doza maqbuza u aghti d-doza li jkun imiss
fil-jum skedat b’mod regolari. F’kull kaz, il-pazjenti mbaghad jistghu jkomplu l-iskeda regolari ta’ ghoti
ta’ doza darba fil-gimgha.



Bidla fl-iskeda tad-doza

I1-jum tal-ghoti ta’ darba fil-gimgha jista’ jinbidel, jekk ikun mehtieg, galadarba z-zmien bejn iz-zewg
d-dozi jkun tal-anqas 3 ijiem.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani, sess tal-persuna, razza, etnicita jew piz tal-gisem

Ma huwa mehtieg I-ebda aggustament fid-doza abbazi tal-eta, tas-sess tal-persuna, tar-razza, tal-etnicita
jew tal-piz tal-gisem (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2). Hemm biss data limitata hafna minn pazjenti ta’ eta

> 85 sena

Indeboliment tal-kliewi

Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi inkluz b’mard tal-
kliewi fl-ahhar stadju (ESRD, end stage renal disease). Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ tirzepatide
f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi u b’ESRD. Ghandu jkun hemm attenzjoni meta titratta dawn
il-pazjenti b’tirzepatide (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Hemm esperjenza
limitata bl-uzu ta’ tirzepatide f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied. Ghandu jkun hemm attenzjoni
meta titratta dawn il-pazjenti b’tirzepatide (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ tirzepatide fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx

determinati s’issa. Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Mounjaro ghandu jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.
Id-doza tista’ tinghata fi kwalunkwe hin tal-jum, mal-ikel jew minghajru.

Il-postijiet tal-injezzjoni ghandhom jinbidlu ma’ kull doza. Jekk pazjent jinjetta wkoll 1-insulina, huma
ghandhom jinjettaw Mounjaro f’post tal-injezzjoni differenti.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jaqraw b’attenzjoni I-istruzzjonijiet dwar l-uzu li hemm fil-
fuljett ta’ taghrif gabel ma jaghtu 1-prodott medic¢inali.

Kunjett

Il-pazjenti u min qed jichu hsiebhom ghandhom jinghataw tahrig fit-teknika tal-ghoti tal-injezzjoni minn
taht il-gilda qabel ma jinghata Mounjaro.

Ghal aktar informazzjoni qabel I-ghoti ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pankreatite akuta

Tirzepatide ma giex studjat f’pazjenti bi storja ta’ pankreatite, u ghandu jintuza b’attenzjoni f’dawn il-
pazjenti.

Pankreatite akuta giet irrappurtata f’pazjenti trattati b’tirzepatide.
Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati bis-sintomi ta’ pankreatite akuta. Jekk tkun issuspettata pankreatite,
tirzepatide ghandu jitwaqqaf. Jekk tigi kkonfermata d-dijanjosi ta’ pankreatite, tirzepatide m’ghandux

jerga’ jinbeda mill-gdid. Fin-nuqqas ta’ sinjali u sintomi ohra ta’ pankreatite akuta, zidiet fil-livelli tal-
enzimi tal-frixa wahedhom mhumiex tbassir ta’ pankreatite akuta (ara sezzjoni 4.8).

Ipoglicemija
Pazjenti li ged jir¢ievu tirzepatide flimkien ma’ secretagogue (perezempju, wiehed mis-sulphonylureas)
jew insulina jista’ jkollhom riskju akbar ta’ ipoglicemija. Ir-riskju ta’ ipoglicemija jista’ jitnaqqas bi

tnaqqis fid-doza tas-secretagogue tal-insulina jew tal-insulina (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Effetti gastrointestinali

Tirzepatide gie asso¢jat ma’ reazzjonijiet gastrointestinali avversi, li jinkludu nawsja, rimettar u dijarea
(ara sezzjoni 4.8). Dawn ir-reazzjonijiet avversi jistghu jwasslu ghal deidratazzjoni, li tista’ twassal ghal
deterjorament fil-funzjoni tal-kliewi inkluz insuffi¢jenza akuta tal-kliewi. Pazjenti trattati b’tirzepatide
ghandhom jigu mwissija dwar ir-riskju possibbli ta’ deidratazzjoni, minhabba r-reazzjonijiet
gastrointestinali avversi u biex jiechdu prekawzjonijiet biex jevitaw tnaqqis fl-ammont ta’ fluwidu u
disturbi fl-elettroliti. Dan ghandu jitqies spec¢jalment fl-anzjani, li jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal
dawn il-kumplikazzjonijiet.

Mard gastrointestinali sever

Tirzepatide ma giex studjat f’pazjenti b’mard gastrointestinali sever, inkluz gastroparezi severa, u
ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Retinopatija tad-dijabete

Tirzepatide ma giex studjat f’pazjenti b’retinopatija mhux proliferattiva tad-dijabete li tehtieg terapija
akuta, retinopatija proliferattiva tad-dijabete jew edima makulari tad-dijabete, u ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti b’monitoragg xieraq.

Aspirazzjoni f’asso¢jazzjoni ma’ anestezija generali jew sedazzjoni fil-fond

Gew irrapportati kazijiet ta’ aspirazzjoni pulmonari f’pazjenti li kienu qed jinghataw agonisti tar-ri¢ettur
GLP-1 li kienu ged jinghataw anestezija generali jew sedazzjoni fil-fond. Ghalhekk, iz-zieda fir-riskju
ta’ kontenut gastriku residwu minhabba zvujtar gastriku ttardjat (ara s-sezzjoni 4.8) ghandu jigi
kkunsidrat gabel it-twettiq tal-pro¢eduri b’anestezija generali jew sedazzjoni profonda.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Benzyl alcohol

Dan il-prodott medi¢inali fih 5.4 mg benzyl alcohol f’kull doza ta’ 0.6 ml ta” Mounjaro KwikPen.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Tirzepatide idewwem l-izvojtar tal-istonku u b’hekk ghandu l-possibbilta li jimpatta r-rata ta’
assorbiment ta’ prodotti medic¢inali moghtija fl-istess waqt mill-halq. Dan 1-effett, li jirrizulta f’tnaqqis
fis-Cnax U dewmien fit-tmax, huwa l-aktar prominenti fiz-zmien ta’ meta jinbeda t-trattament
b’tirzepatide.

Abbazi ta’ rizultati minn studju b’paracetamol, li ntuza bhala prodott medic¢inali ta’ mudell sabiex jigi
evalwat l-effett ta’ tirzepatide fuq l-izvojtar gastriku, mhux mistenni li jkun hemm il-htiega ta’
aggustamenti fid-doza ghall-parti 1-kbira tal-prodotti medi¢inali mehuda fl-istess hin mill-halq.
Madankollu huwa rrakkomandat 1i jkunu monitorjati mill-vi¢in pazjenti fuq prodotti medi¢inali b’indici
terapewtiku dejjaq (e.z., warfarin, digoxin), spec¢jalment fil-bidu tat-trattament b’tirzepatide u wara li
jkun hemm zieda fid-doza. Ir-riskju ta’ dewmien fl-effett ghandu wkoll jigi kkunsidrat ghal prodotti
medic¢inali orali fejn huwa ta’ importanza li I-effett taghhom jibda jinhass malajr.

Paracetamol

Wara doza wahda ta’ tirzepatide 5 mg, il-konc¢entrazzjoni massima fil-plazma (Cpmax) ta’ paracetamol
tnaqgset b’50 %, u l-medjan (tmax) ittardja b’siegha. L-effett ta’ tirzepatide fuq l-assorbiment orali ta’
paracetamol huwa dipendenti fuq id-doza u I-hin. F’dozi baxxi (0.5 u 1.5 mg), kien hemm biss bidla
zghira fl-espozizzjoni ta’ paracetamol. Wara erba’ dozi konsekuttivi ta’ kull gimgha ta’ tirzepatide
(5/5/8/10 mg), ma gie osservat ebda effett fuq is-Cpax U t-tmax ta’ paracetamol. L-espozizzjoni in generali
(AUC) ma kinitx influwenzata. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ paracetamol meta
jinghata ma’ tirzepatide.

Kontracettivi mill-halg

L-ghoti ta’ kontracettiv orali kombinat (0.035 mg ethinyl estradiol flimkien ma’ 0.25 mg norgestimate,
promedicina ta’ norelgestromin) fil-prezenza ta’ doza wahda ta’ tirzepatide (5 mg) wassal ghal tnaqqis
fis-Crmax u l-erja taht il-kurva (AUC) tal-kontracettiv mill-halq. Is-Craxta’ ethinyl estradiol tnaqqset
b’59 % u 1-AUC b’20 % b’dewmien ta’ 4 sighat fit-tmax. Is-Ciax ta’ norelgestromin tnaqqset b’55 % u 1-
AUC bi 23 % b’dewmien ta’ 4.5 sighat fit-tmax. [S-Cmax ta’ norgestimate tnaqqgset b’66 %, u I-AUC
b’20 % b’dewmien ta’ 2.5 sighat fit-tmax. Dan it-tnaqqis fl-espozizzjoni wara doza wahda ta’ tirzepatide
mhuwiex meqjus bhala klinikament rilevanti. Ma kien mehtieg l-ebda aggustament fid-doza tal-
kontracettivi mill-halq.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa f’eta 1i jista’ jkollhom it-tfal

Nisa f’eta li jista’ jkollhom it-tfal huma rrakkomandati li juzaw il-kontracezzjoni meta jigu ttrattati b’
tirzepatide.

Tqala

M’hemmzx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu ta’ tirzepatide f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Tirzepatide mhuwiex irrakkomandat matul
it-tqala u f’nisa t’eta li jista’ jkollhom it-tfal li mhumiex juzaw il-kontrac¢ezzjoni. Jekk pazjenta tkun
tixtieq tinqabad tqila, jew jekk issehh tqala, tirzepatide ghandu jitwaqqaf. Tirzepatide ghandu jitwaqqaf
tal-anqas xahar qabel tqala ppjanata minhabba l-half-life twila (ara sezzjoni 5.2).

Treddigh

Mhux maghruf jekk tirzepatide jigix eliminat mill-halib tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabija tat-
twelid/tarbija ma tistax tigi eskluza.



Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/tastjeni mit-trattament
b’tirzepatide wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-beneficcju tat-trattament
ghall-mara.

Fertilita

L-effett ta’ tirzepatide fuq il-fertilita fil-bnedmin mhuwiex maghruf.

Studji f’annimali b’tirzepatide ma urewx effetti diretti tossici fuq il-fertilita. (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Tirzepatide m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ta’ effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Meta
tirzepatide jintuza flimkien ma’ xi sulphonylurea jew insulina, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir
biex jiehdu prekawzjonijiet biex jevitaw ipoglicemija waqt li jkunu qed isuqu u jhaddmu magni (ara
sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Fi 12 -il studju ta’ fazi 3 li tlestew, 8 158 pazjent gew esposti ghal tirzepatide wahdu jew flimkien ma’
prodotti medicinali ohra li jbaxxu l-glukozju. L-aktar reazzjonijiet avversi rrappuratati b’mod frekwenti
kienu disturbi gastrointestinali u dawn kienu fil-bi¢¢a I-kbira hfief jew moderati fis-severita taghhom. L-
in¢idenza ta’ nawsja, dijarea u rimettar kienet oghla matul il-perjodu ta’ zieda fid-doza u nagset maz-
zmien (ara sezzjonijiet 4.2, u 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi relatati li gejjin minn studji klini¢i huma elenkati hawn taht skont il-klassi tas-
sistemi u tal-organi u skont l-in¢idenza taghhom, b’dawk 1i jsehhu I-aktar imnizzla l-ewwel segwiti
minn dawk li jsehhu b’rata inqas (komuni hafha: > 1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni:

> 1/1 000 sa < 1/100; rari: > 1/10 000 sa < 1/1 000; rari hatna: < 1/10 000). F’kull grupp ta’ in¢idenza
ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont il-frekwenza taghhom b’dawk l-aktar frekwenti mnizzla 1-
ewwel segwiti minn dawk anqas frekwenti.

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Klassi tas-sistemi Komuni Komuni Mhux Rari
u tal-organi hafna komuni

Disturbi fis- Reazzjonijiet ta’ Reazzjoni
sistema sensittivita anafilattika”,
immunitarja eccessiva Angjoedima”
Disturbi fil- Ipoglicemija'* | Ipoglicemija'* Ipoglicemija'*
metaboliZmu u n- | meta jintuza meta jintuza ma’ meta jintuza
nutrizzjoni flimkien ma’ | metformin u ma’

sulphonylurea | SGLT2i, Tnaqqis metformin,

jew mal- fl-aptit' Tnaqqis fil-

insulina piz'
Disturbi fis- Sturdament Disgewsja,
sistema nervuza Disestezija
Disturbi vaskulari Ipotensjoni?
Disturbi Nawsja, Dispepsja, Nefha Kolelitjasi,
gastrointestinali Dijarea, fl-addome, Tifwiq, | Kolecistite,

Rimettar’, Gass, Mard ta’ Pankreatite

Ugigh fl- rifluss akuta,

gastroesofagali
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addome’, Zvujtar
Stitikezza’® gastriku
ttardjat
Disturbi fil-gilda Twaqqigh tax-
u fit-tessuti ta’ xaghar?
taht il-gilda
Disturbi generali Gheja’, Ugigh fil-post
u kondizzjonijiet Reazzjonijiet fil- tal-injezzjoni
ta’ mnejn post tal-injezzjoni
jinghata
Investigazzjonijiet Zieda fir-rata tal-
qalb, Zieda fil-
lipase, Zieda fl-
amylase, Zieda fil-
calcitonin fid-
demm*

*Minn rapporti wara li I-prodott tqieghed fis-suq

*Ipoglicemija ddefinita taht.

"Gheja tinkludi t-termini gheja, astenija, telqa in generali u letargija.

'Reazzjoni avversa li tapplika biss ghal pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2 (T2DM).

% Reazzjoni avversa li tapplika l-aktar ghal pazjenti b’piz Zejjed jew obezita, bi jew minghajr T2DM.
311-frekwenza kienet komuni hafna fil-provi tal-immaniggjar tal-piz u ta’ OSA, u komuni fil-provi ta’
T2DM.

*11-frekwenza kienet komuni fil-provi tal-immaniggjar tal-piz, u mhux komuni fil-provi ta’ T2DM u
OSA.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Gew irrapportati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva b’tirzepatide minn gabra ta’ provi kkontrollati
bil-placebo £"T2DM, xi kultant severi (e.z., urtikarja u ekzema); reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
kienu rrapportati 3.2 % tal-pazjenti ttrattati b’tirzepatide meta mqabbla ma’ 1.7 % tal-pazjenti ttrattati
bil-placebo.B’mod rari gew irrapportati kazijiet ta’ reazzjoni anafilattika u angjoedima waqt 1-uzu fis-
suq ta’ tirzepatide.

Gew irrapportati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva b’tirzepatide f*gabra ta’ 3 provi tal-immaniggjar
tal-piz ikkontrollati bil-placebo u f’gabra ta’ 2 provi dwar OSA kkontrollati bil-placebo, xi kultant
severi (ez., raxx u dermatite); reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva kienu rrapportati fi 3.0 - 5.0 % tal-
pazjenti ttrattati b’tirzepatide meta mqabbla ma’ 2.1 - 3.8 % tal-pazjenti ttrattati bil-placebo.

Ipoglicemija  pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2

Studji tad-dijabete tat-tip 2

Ipoglicemija sinifikanti b’mod kliniku (glukozju fid-demm < 3.0 mmol/L (< 54 mg/dL)) jew
ipoglicemija severa (li tkun tehtieg l-assistenza ta’ persuna ohra) sehhet f'minn 10 sa 14 % (0.14 sa
0.16-11 avveniment/sena ta’ pazjent) tal-pazjenti meta tirzepatide zdied ma’ sulphonylurea u f'minn 14
sa 19 % (0.43 sa 0.64 avveniment/sena ta’ pazjent) tal-pazjenti meta tirzepatide zdied ma’ insulina
bazali.

Ir-rata ta’ ipoglicemija sinifikanti b’mod kliniku meta tirzepatide intuza bhala monoterapija jew meta
zdied ma’ prodotti medicinali ohra kontra d-dijabete kienet sa 0.04 avveniment/sena ta’ pazjent (ara
tabella 1 u sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1).

Fi studji klini¢i ta’ fazi 3, 10 (0.20 %) pazjenti rrappurtaw 12-il episodju ta’ ipoglicemija severa. Minn
dawn 1-10 pazjenti, 5 (0.10 %) kienu bi sfond ta’ insulina glargine jew sulphonylurea li rappurtaw
episodju kull wiehed.



Studju tal-immaniggjar tal-piz

Fi prova ta’ fazi 3 ikkontrollata bi placebo dwar l-immaniggjar tal-piz f’pazjenti b>’T2DM, I-
ipoglicemija (zokkor fid-demm < 3.0 mmol/L (< 54 mg/dL)) giet irrappurtata £°4.2 % tal-pazjenti
ttrattati b’tirzepatide kontra 1.3 % tal-pazjenti ttrattati bi placebo. F’din il-prova, il-pazjenti li kienu qed
jiehdu tirzepatide flimkien ma’ secretagogue tal-insulina (ez., sulfonylurea) kellhom in¢idenza oghla ta’
ipoglicemija (10.3 %) meta mqabbla ma’ pazjenti ttrattati b’tirzepatide li ma kinux qed jiehdu xi
sulfonylurea (2.1 %). Ma gew irrappurtati I-ebda episodji ta’ ipoglicemija severa.

Reazzjonijiet avversi gastrointestinali

Fl-istudji ta’ T2DM ta’ fazi 3 kkontrollati bil-pla¢ebo, disturbi gastrointestinali zdiedu b’mod dipendenti
fuq id-doza ghal tirzepatide 5 mg (37.1 %), 10 mg (39.6 %) u 15 mg (43.6 %) meta mqabbel mal-
placebo (20.4 %). Nawsja sehhet °12.2 %, 15.4 % u 18.3 % kontra 4.3 % u dijareaa °11.8 %, 13.3 % u
16.2 % kontra 8.9 % ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15 mg kontra placebo. Reazzjonijiet avversi
gastrointestinali kienu I-bi¢¢a 1-kbira hfief (74 %) jew moderati (23.3 %) fis-severita taghhom. L-
in¢idenza ta’ nawsja, rimettar, u dijarea kienet oghla matul il-perjodu ta’ zieda fid-doza u naqset maz-
Zmien.

Aktar pazjenti fil-gruppi ta’ tirzepatide 5 mg (3.0 %), 10 mg (5.4 %) u 15 mg (6.6 %) meta mqabbla
mal-grupp tal-placebo (0.4 %) waqqfu t-trattament b’mod permanenti minhabba avveniment
gastrointestinali.

Fi istudju ta’ fazi 3 kkontrollati bil-placebo dwar l-immaniggjar tal-piz f’pazjenti minghajr T2DM,
disturbi gastrointestinali zdiedu ghal tirzepatide 5 mg (55.6 %), 10 mg (60.8 %) u 15 mg (59.2 %) meta
mgabbel mal-placebo (30.3 %). Nawsja sehhet £°24.6 %, 33.3 % u 31.0 % kontra 9.5 % u dijareaa
£18.7 %, 21.2 % u 23.0 % kontra 7.3 % ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15 mg rispettivament kontra
placebo. Reazzjonijiet avversi gastrointestinali kienu I-bi¢ca 1-kbira hfief (60.8 %) jew moderati

(34.6 %) fis-severita taghhom. L-in¢idenza ta’ nawsja, rimettar, u dijarea kienet oghla matul il-perjodu
taz-zieda fid-doza u naqset maz-zmien.

Aktar pazjenti fil-gruppi ta’ tirzepatide 5 mg (1.9 %), 10 mg (4.4 %) u 15 mg (4.1 %) meta mqabbla
mal-grupp tal-placebo (0.5 %) waqqfu t-trattament tal-istudju b’mod permanenti minhabba I-

avveniment gastrointestinali.

Avvenimenti relatati mal-buzzieqga tal-marrara

F’gabra ta’ 3 studji ta’ fazi 3 kkontrollati bi placebo dwar I-immaniggjar tal-piz, l-in¢idenza ingenerali
ta’ kolecistite u kolecistite akuta kienet ta’ 0.6 % u 0.2 % ghal pazjenti ttrattati b’tirzepatide u ittrattati bi
placebo, rispettivament.

F’gabra ta’ 3 studji ta’ fazi 3 kkontrollati bi placebo dwar I-immaniggjar tal-piz u f’gabra ta’ 2 studji ta’
fazi 3 kkontrollati bi placebo dwar OSA, mard akut tal-buzzieqa tal-marrara gie rrapportat f’mhux aktar
minn 2 % tal-pazjenti ttrattati b’tirzepatide u f"mhux aktar minn 1.6 % tal-pazjenti ttrattati bi placebo.

Fl-istudji ta’ fazi 3 dwar l-immaniggjar tal-piz, avvenimenti akuti tal-buzzieqa tal-marrara kienu
assocjati b’mod pozittiv ma’ tnaqqis fil-piz.
Immunogenicita

Ma kien hemm ebda evidenza ta’ tibdil fil-profil farmakokinetiku jew xi impatt fuq l-effi¢jenza ta’
tirzepitide assoc¢jat mal-izvilupp ta’ antikorpi kontra I-medi¢ina (ADA- anti-drug antibodies) jew ta’
antikorpi li jinnewtralizzaw.

5 025 pazjent ittrattati b’tirzepatide fl-istudji klinic¢i ta’ fazi 3 ta” T2DM gew evalwati ghal ADA. Minn
dawn, 51.1 % zviluppaw ADA li tfac¢aw mit-trattament (TE - treatment-emergent) matul il-perjodu li
kienu fuq trattament. F’38.3 % tal-pazjenti evalwati, it-TE ADA kienu persistenti (jigifieri TE-ADA li
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kienu prezenti ghal perjodu ta’ 16-il gimgha jew aktar). 1.9 % u 2.1 % kellhom antikorpi li
jinnewtralizzaw kontra l-attivita ta’ tirzepatide fuq ir-ricettur tal-polypeptide dipendenti mill-glukozju
insulinotropiku (GIP, glucose-dependent insulinotropic polypeptide) u r-ricettur tal-peptide 1 1i jixbah
lill-glukagon (GLP-1, glucagon-like peptide-1), rispettivament u 0.9 % u 0.4 % kellhom antikorpi li
jinnewtralizzaw kontra GIP nattiv u GLP-1 nattiv, rispettivament. Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’
profil farmakokinetiku mibdul jew impatt fuq l-effi¢jenza ta’ tirzepatide assocjati mal-izvilupp tal-
ADAs.

3 710 pazjenti ttrattati b’tirzepatide fl-4 studji ta’ fazi 3 dwar l-immaniggjar tal-piz u £°2 studji ta’ fazi 3
dwar OSA gew evalwati ghal ADA. Minn dawn, 60.6 - 65.1 % zviluppaw TE ADA matul il-perjodu li
kienu fuq trattament. F’46.5 - 51.3 % tal-pazjenti evalwati, it-TE ADA kienu persistenti. Sa 2.3 % u
2.3 % kellhom antikorpi li jinnewtralizzaw kontra l-attivita ta’ tirzepatide fuq ir-ricettur GIP u GLP-1,
rispettivament u sa 0.7 % u 0.1 % kellhom antikorpi li jinnewtralizzaw kontra GIP nattiv u GLP-1
nattiv, rispettivament.

Rata ta’ tahbit tal-galb

Fl-istudji kkontrollati bil-placebo ta’fazi 3 ta’ T2DM, trattament b’tirzepatide wassal ghal zieda medja
massima fir-rata ta’ tahbit tal-qalb ta’ 3 sa 5 tahbitiet kull minuta. [z-zieda medja massima fir-rata ta’
tahbit tal-qalb f’pazjenti ttrattati bil-placebo kienet ta’ tahbita 1 kull minuta.

Il-persentagg ta’ pazjenti li kellhom bidla mir-rata ta’ tahbit tal-qalb fil-linja bazi ta’ > 20 bpm ghal 2
jew aktar vizti konsekuttivament kienet ta’ 2.1 %, 3.8 % u 2.9 %, ghal tirzepatide 5 mg, 10 mgu 15 mg,
rispettivament, meta mqabbla ma’ 2.1 % ghal placebo.

Gew osservati zidiet medji zghar fl-intervall PR b’tirzepatide meta mqabbel ma’ pla¢ebo (zieda medja
ta’ 1.4 ghal 3.2 msek u tnaqqis medju ta’ 1.4 msek rispettivament). Ma giet osservata ebda differenza
f’avvenimenti li feggew waqt it-trattament ta’ arritmja u ta’ disturb fit-trasmissjoni elettrika tal-qalb
bejn tirzepatide 5 mg, 10 mg, 15 mg u placebo (3.8 %, 2.1 %, 3.7 % u 3 % rispettivament).

Fi 3 istudji ta’fazi 3 kkontrollati bil-placebo dwar l-immaniggjar tal-piz, trattament b’tirzepatide wassal
ghal zieda medja fir-rata ta’ tahbit tal-qalb ta’ 3 tahbitiet kull minuta. Ma kien hemm l-ebda zieda fil-
medja tar-rata ta’ tahbit tal-qalb ta’ pazjenti ttrattati bil-placebo.

Fi studju kontrollat bil-placebo dwar l-immaniggjar tal-piz f’pazjenti minghajr T2DM, il-persentagg ta’
pazjenti li kellhom bidla ta’ > 20 tahbita kull minuta mil-linja bazi fir-rata ta’ tahbit tal-qalb ghal 2 vizti
konsekuttivi jew aktar kien ta’ 2.4 %, 4.9 % u 6.3 %, ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15 mg,
rispettivament, meta mqabbel ma’ 1.2 % ghal placebo. Gew osservati zidiet medji zghar fl-intervall PR
b’tirzepatide u placebo (zieda medja ta’ 0.3 ghal 1.4 msek u ta’ 0.5 msek rispettivament). Ma giet
osservata ebda differenza f’avvenimenti li feggew waqt it-trattament ta’ arritmja u ta’ disturb fit-
trasmissjoni elettrika tal-qalb bejn tirzepatide 5 mg, 10 mg, 15 mg u l-placebo (3.7 %, 3.3 %, 3.3 % u
3.6 % rispettivament).

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni

Fl-istudji ta’ fazi 3 kkontrollati bil-placebo ta’ T2DM, reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni kienu aktar
ghal tirzepatide (3.2 %) meta mgabbla ma’ placebo (0.4 %).

Fi 3 studji ta’ fazi 3 kkontrollati bil-placebo dwar l-immaniggjar tal-piz u 2 studji ta’ fazi 3
kkontrollati bil-placebo dwar OSA, reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni kienu aktar ghal tirzepatide (8.0 —
8.6 %) meta mgabbla ma’ placebo (1.8 — 2.6 %).

B’mod generali, fl-istudji ta’ fazi 3, 1-aktar sinjali u sintomi komuni tar-reazzjonijiet fil-post tal-

injezzjoni kienu eritema u hakk. L-oghla severita tar-reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni ghall-pazjenti
kienet hafifa (91 %) jew moderata (9 %). L-ebda reazzjoni fil-post tal-injezzjoni kienet serja.
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Enzimi tal-frixa

Fl-istudji ta’ fazi 3 ikkontrollati bil-placebo ta’ T2DM, trattament b’tirzepatide wassal ghal zidiet med;ji
mil-linja bazi ta’ 33 % sa 38 % fl-amylase tal-frixa u ta’ 31 % sa 42 % fil-lipase. Pazjenti trattati bil-
placebo kellhom zieda ta’ 4 % fl-amylase mil-linja bazi u ma kienu osservati 1-ebda bidliet fil-lipase.

Fi 3 studji ta’ fazi 3 kkontrollati bil-placebo dwar l-immaniggjar tal-piz u £°2 studji ta’ fazi 3
kkontrollati bil-placebo dwar OSA, it-trattament b’tirzepatide wassal ghal zidiet medji mil-linja bazi ta’
23 —24.6 % fl-amylase tal-frixa u ta’ 34 - 39 % fil-lipase. Pazjenti trattati bil-placebo kellhom zZieda
mil-linja bazi ta’ 0.7 - 1.8 % fl-amylase u ta’ 3.5 - 5.7 % fil-lipase.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eécessiva

F’kaz ta’ doza eccessiva, kura xierqa ta’ sostenn ghandha tinbeda skont is-sinjali u s-sintomi klini¢i tal-
pazjent. Il-pazjenti jista’ jkollhom reazzjonijiet gastrointestinali avversi inkluz nawsja. M’hemm I-ebda
antidot specifiku ghal doza e¢¢essiva ta’ tirzepatide. Jista’ jkun mehtieg perjodu twil ta’ osservazzjoni u
trattament ta’ dawn is-sintomi, billi titqies il-half-life ta’ tirzepatide (madwar 5 ijiem).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, medicini li jbaxxu I-livell tal-glukozju fid-
demm, eskl. l-insulini, Kodi¢i ATC: A10BX16

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Tirzepatide huwa agonist tar-ricetturi GIP u GLP-1 1i jahdem fit-tul, selettiv hatna ghar-ricetturi GIP u
GLP-1 tal-bniedem. Tirzepatide ghandu affinita kbira kemm ghar-ricettur GIP kif ukoll ghar-ricettur
GLP-1. L-attivita ta’ tirzepatide fuq ir-ricettur GIP hija simili ghall-ormon GIP naturali. L-attivita ta’
tirzepatide fuq ir-ricettur GLP-1 hija anqas meta mqabbla mal-ormon GLP-1 nattiv. [z-zewg ri¢etturi
huma prezenti fic-celluli endokrinarji a u B tal-frixa, fil-qalb, fl-arterji u 1-vini, fic-celluli tas-sistema
immuni (lewkociti), fil-passagg alimentari u fil-kliewi. Ricetturi ta’ GIP huma prezenti wkoll fuq I-
adipociti.

Barra minn hekk, ir-ricetturi kemm ta’ GIP u kemm ta’ GLP-1 jinstabu fiz-Zoni tal-mohh li huma
importanti ghar-regolazzjoni tal-aptit. Studji fl-annimali juru li tirzepatide jigi distribwit fir-regjuni tal-
mohh u jattiva newroni li huma involuti fir-regolazzjoni tal-aptit u tat-tehid tal-ikel. Studji fl-annimali
juru li tirzepatide jista’ jimmodula l-utilizzazzjoni tax-xaham permezz tar-ricettur GIP. F’adipo¢iti
umani kkoltivati in vitro, tirzepatide jagixxi fuq ir-ricetturi GIP biex jirregola t-tehid tal-glukozju u
jimmodula t-tehid tal-lipidi u I-lipolisi.

Kontroll glicemiku

Tirzepatide itejjeb il-kontroll glicemiku billi jbaxxi I-kon¢entrazzjonijiet tal-glukozju waqt is-sawm u
wara l-ikel f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 permezz ta’ diversi mekkanizmi.
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Regolazzjoni tal-aptit u metabolizmu tal-energija

Tirzepatide inaqqas il-piz tal-gisem u l-massa tax-xaham fil-gisem. It-tnaqqis fil-piz tal-gisem huwa I-
aktar minhabba tnaqqis fil-massa tax-xaham. [1-mekkanizmi asso¢jati mat-tnaqgqis fil-piz tal-gisem u fil-
massa tax-xaham tal-gisem jinvolvu tnaqqis fit-tehid tal-ikel permezz tar-regolazzjoni tal-aptit. Studji
klini¢i juru li tirzepatide inaqqgas l-ammont ta’ energija li tittieched u jnaqqgas l-aptit billi jizdiedu s-
sensazzjonijiet ta’ xaba’ u ta’ mili u jitnaqqsu s-sensazzjonijiet ta’ guh. Tirzepatide inaqqas ukoll 1-
intensita tax-xewqa ghall-ikel u l-preferenzi ghall-ikel b’kontenut gholi ta’ zokkor u xaham. Tirzepatide
jimmodula l-utilizzazzjoni tax-xaham.

Effetti farmakodinamici

Sekrezzjoni tal-insulina

Tirzepatide jzid is-sensittivita tac-cellula  tal-frixa ghall-glukozju. Huwa jtejjeb is-sekrezzjoni tal-
ewwel fazi u tat-tieni fazi tal-insulina b’manjiera dipendenti mill-glukozju.

Fi studju ta’ iperglicemija fejn il-livell tal-glukozju fid-demm ma ji¢caqlagx (hyperglycaemic clamp)
f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2, tirzepatide tqabbel ma’ placebo u mal-agonist tar-ricettur selettiv
ta’ GLP-1 semaglutide 1 mg ghas-sekrezzjoni tal-insulina. Tirzepatide 15-il mg tejjeb ir-rata ta’
sekrezzjoni tal-insulina fl-ewwel u fit-tieni fazi b’466 % u 302 % mill-linja bazi, rispettivament. Ma
kien hemm I-ebda bidla fir-rata ta’ sekrezzjoni tal-insulina fl-ewwel u t-tieni fazi ghall-placebo.

Sensittivita ghall-insulina

Tirzepatide itejjeb is-sensittivita ghall-insulina.
Tirzepatide 15-il mg tejjeb is-sensittivita tal-gisem kollu ghall-insulina b’63 %, kif imkejjel permezz tal-
valur M, kejl tat-tehid tal-glukozju fit-tessuti bl-uzu tal-hyperinsulinemic euglycaemic clamp. ll-valur M

ma kienx mibdul ghall-plac¢ebo.

Tirzepatide inaqqas il-piz tal-gisem f’pazjenti b’obezita u piz zejjed, u f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2
(irrispettivament mill-piz tal-gisem), li jista’ jikkontribwixxi ghal titjib fis-sensittivita ghall-insulina.

Koncentrazzjoni ta’ glucagon

Tirzepatide naqqas il-koncentrazzjonijiet ta’ glucagon wagqt is-sawm u wara l-ikel b’mod li jiddependi
mill-glukozju. Tirzepatide 15-i1 mg naqqas il-koncentrazzjoni ta’ glucagon wagqt is-sawm bi 28 % u 1-
AUC ta’ glucagon wara ikla mhallta bi 43 %, meta mqabbel mal-ebda bidla ghall-placebo.

Tbhattil tal-istonku

Tirzepatide idewwem it-tbattil tal-istonku li jista’ jdewwem l-assorbiment tal-glukozju wara l-ikel u
jista’ jwassal ghal effett favorevoli fuq il-glicemija wara l-ikel. Il-fatt li tirzepatide jikkaguna dewmien
fit-tbattil tal-istonku jonqos maz-zmien.

Effikacja klinika u sigurta

Dijabete mellitus tat-tip 2

Is-sigurta u l-effikacja ta’ tirzepatide gew evalwati f"hames studji globali, ta’ fazi 3, ikkontrollati,
b’ghazla arbitrarja (SURPASS-1-5) li stmaw il-kontroll glicemiku bhala l-oggettiv primarju. L-istudji
involvew 6 263 pazjent b’dijabete tat-tip 2 1i gew trattati (4 199 trattati b’tirzepatide). L-oggettivi
sekondarji kienu jinkludu I-piz tal-gisem, persentagg ta’ pazjenti li kisbu l-miri tat-tnaqqis fil-piz, il-
glukozju fis-serum waqt is-sawm (FSG, fasting serum glucose) u l-persentagg ta’ pazjenti li lahqu 1-
mira ta’ HbAlc. Kull wieched mill-hames studji ta’ fazi 3 ivvaluta tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15-il mg. II-
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pazjenti kollha trattati b’tirzepatide bdew bi 2.5 mg ghal 4 gimghat. Imbaghad id-doza ta’ tirzepatide
zdiedet bi 2.5 mg kull 4 gimghat sakemm lahqu d-doza assenjata lilhom.

Fl-istudji kollha, it-trattament b’tirzepatide wera tnaqqis fl-HbA 1c mizmum, sinifikanti b’mod statistiku
u b’sinifikat kliniku mil-linja bazi meta mqabbel jew ma’ placebo jew ma’ kontroll bi trattament attiv
(semaglutide, insulin degludec u insulin glargine) sa sena. Fi studju wiehed dawn l-effetti nzammu sa
sentejn. Gie muri wkoll tnaqgqis fil-piz tal-gisem mil-linja bazi li kien statistikament sinifikanti u ta’
sinifikat kliniku. Rizultati mill-istudji ta’ fazi 3 huma pprezentati taht abbazi ta’ data bit-trattament
minghajr terapija ta’ salvatagg fil-popolazzjoni bl-intenzjoni li tigi trattata modifikata (mITT, modified
intent-to-treat) 1i kienet tikkonsisti fil-pazjenti kollha assenjati b’mod arbitrarju li kienu esposti ghal tal-
anqas doza wahda ta’ trattament tal-istudju, hlief ghal pazjenti li waqqfu t-trattament tal-istudju
minhabba li gew irregsitrati involuntarjament.

SURPASS-1 — Monoterapija

Fi studju ta’ 40 gimgha kkontrollat bi placebo fejn la I-investigaturi u langas I-individwi ma kienu jafu
liema sustanza ged tintuza, 478 pazjent b’kontroll glicemiku mhux adegwat bid-dieta u l-ezercizzju,
intaghzlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg jew 15-il mg darba fil-gimgha jew placebo. I1-
pazjenti kellhom eta medja ta’ 54 sena u 52 % kienu rgiel. Fil-linja bazi I-pazjenti kellhom medja ta’ tul
ta’ zmien tad-dijabete ta’ 5 snin u l-medja tal-BMI kienet 32 kg/m?.
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Tabella 2. SURPASS-1: Rizultati ’gimgha 40

Tirzepatide | Tirzepatide Tirzepatide Placebo
5mg 10 mg 15 mg
Popolazzjoni mITT (n) 121 121 120 113
HbA;. (%) Linja bazi (medja) 7.97 7.88 7.88 8.08
Bidla mil-linja bazi -1.87% -1.89% -2.07% +0.04
Differenza mill- -1.91%* -1.93** -2.11%* -
placebo [95 % CI] | [-2.18,-1.63] | [-2.21, -1.65] | [-2.39,-1.83]
HbA ;. Linja bazi (medja) 63.6 62.6 62.6 64.8
(mmol/mol) Bidla mil-linja bazi -20.4% -20.7% -22.7% 0.4
Differenza mill- -20.8** -21.1%** -23.1%* -
placebo [95 % CI] | [-23.9,-17.8] | [-24.1,-18.0] | [-26.2,-20.0]
Pazjenti (%) li <7% 86.8** 91.5%* 87.9** 19.6
kisbu HbA1c
<6.5% g1.8tT 81.41t 86.21T 9.8
<57% 33.9%* 30.5%* 51.7** 0.9
FSG (mmol/L) Linja bazi (medja) 8.5 8.5 8.6 8.6
Bidla mil-linja bazi -2.4% -2.6% -2.7% +0.7%
Differenza mill- -3.13** -3.26** -3.45%* -
placebo [95 % CI] | [-3.71, -2.56] | [-3.84,-2.69] | [-4.04, -2.86]
FSG (mg/dL) Linja bazi (medja) 153.7 152.6 154.6 155.2
Bidla mil-linja bazi -43.6% -45.9% -49.3% +12.9%
Differenza mill- -56.5%* -58.8** -62.1%* -
placebo [95 % CI] | [-66.8, -46.1] | [-69.2, -48.4] | [-72.7,-51.5]
Piz tal-gisem (kg) Linja bazi (medja) 87.0 85.7 85.9 84.4
Bidla mil-linja bazi -7.0% -7.8% -9,5# -0.7
Differenza mill- -6.3%* -7.1%* -8.8%* -
placebo [95% CI] | [-7.8, -4.7] [-8.6,-5.5] | [-10.3,-7.2]
Pazjenti (%) li 25% 66.9TT 78.0tt 76.71t 14.3
kisbu tnaqgqis fil- >10% | 306t 39.8Tt 47.47 0.9
pi2 tal-gisem 215% | 13.2f 17.0f 26.71 0.0

p<0.05, **p < 0.001 ghal superjorita, aggustat ghall-multiplicita.
"p <0.05, 7 p < 0.001 imgabbel ma’ placebo, mhux aggustat ghall-multiplicita.
*p<0.05,"p <0.001 imqabbel mal-linja bazi, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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SURPASS-2 — Terapija flimkien ma’ metformin

Fi studju ta’ 40 gimgha kkontrollat b’mod attiv fejn kemm I-investigaturi kif ukoll l-individwi kienu
jafu liema sustanza ged tituza, (kemm l-investigaturi kif ukoll I-individwi ma kinux jafu liema doza ta’
tirzepatide giet assenjata) 1 879 pazjent itaghzlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg jew
15-il mg darba fil-gimgha jew semaglutide 1 mg darba fil-gimgha, kollha flimkien ma’ metformin. Il-
pazjenti kellhom eta medja ta’ 57 sena u 47 % kienu rgiel. Fil-linja bazi 1-pazjenti kellhom medja ta’ tul
ta’ zmien ta’ dijabete ta’ 9 snin u I-medja tal-BMI kienet 34 kg/m>.
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Tabella 3. SURPASS-2: Rizultati ’gimgha 40

Tirzepatide Tirzepatide | Tirzepatide | Semaglutide
S mg 10 mg 15-il mg 1 mg
Popolazzjoni mITT (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Linja bazi (medja) 8.33 8.31 8.25 8.24
Bidla mil-linja bazi -2.09" -2.37% -2.46" -1.86"
Differenza minn -0.23%%* -0.51%** -0.60%** -
semaglutide | [-0.36,-0.10] | [-0.64, -0.38] | [-0.73, -0.47]
[95 % CI]
HbA ;. Linja bazi (medja) 67.5 67.3 66.7 66.6
(mmol/mol) Bidla mil-linja bazi -22.8" -25.9" -26.9" -20.3
Differenza minn -2.5%* -5.6%* -6.6** N/A
semaglutide [-3.9, -1.1] [-7,-4.1] [-8,-5.1]
[95 % CI]
Pazjenti (%) li <7% 85.5% 88.9%** 92.2%% 81.1
kisbu HbAlc <6.5% 74.07 82.17T 87.17T 66.2
<5.7% 2037t 44 7x* 50.9%** 19.7
FSG (mmol/L) Linja bazi (medja) 9.67 9.69 9.56 9.49
Bidla mil-linja bazi 23117 -3.42" -3.52% -2.70"
Differenza minn -0.417 -0.72"" -0.82f -
semaglutide | [-0.65,-0.16] | [-0.97,-0.48] | [-1.06, -0.57]
[95 % CI]
FSG (mg/dL) Linja bazi (medja) 174.2 174.6 172.3 170.9
Bidla mil-linja bazi -56.0" -61.6" -63.4" -48.6"
lefzgzgl‘lﬁ‘ig‘; 7.3 -13.01f 1477 -
195 % CI] [-11.7,-3.0] [-17.4,-8.6] | [-19.1,-10.3]
Piz tal-gisem Linja bazi (medja) 92.6 94.9 93.9 93.8
(kg) Bidla mil-linja bazi -7.8% -10.3* -12.4" -6.2"
Differenza minn -1.7%* -4 %% -0.2%* -
semaglutide [-2.6,-0.7] [-5.0, -3.2] [-7.1, -5.3]
[95 % CI]
Pazjenti (%) li >5% 68.6 82.4'f 86.21 58.4
kisbu tnaqqis >10 % 35.8'" 52.9' 64.9" 25.3
fil-piz >15% 15.2° 27777 39.9™ 8.7
" p <0.05, **p <0.001 ghal superjorita, aggustat ghall-multipli¢ita.
f p <0.05, " p <0.001 imgabbel ma’ semaglutide 1 mg, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
*p<0.05,"p <0.001 imqabbel mal-linja bazi, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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SURPASS-3 — Terapija ta’ kombinazzjoni flimkien ma’ metformin, b’SGLT2i jew minghajru

Fi studju ta’ 52 gimgha kkontrollat b’mod attiv fejn kemm I-investigaturi kif ukoll l-individwi kienu
jafu liema sustanza ged tintuza, 1 444 pazjent intaghzlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg
jew 15-il mg darba fil-gimgha jew insulin degludec, ilkoll moghtija flimkien ma’ metformin b’SGLT2i

jew minghajru. 32 % tal-pazjenti kienu qed juzaw SGLT2i fil-linja bazi. Fil-linja bazi il-pazjenti

kellhom medja ta’ tul ta’ Zmien ta’ dijabete ta’ 8 snin, medja ta’ BMI ta’ 34 kg/m?, eta medja ta’ 57 sena

u 56 % kienu rgiel.

Pazjenti trattati b’ insulin degludec bdew bid-doza ta’ 10 U/jum li giet aggustata bl-uzu ta’ algoritmu
ghal mira ta’ glukozju fid-demm ta’ < 5 mmol/L waqt is-sawm. II-medja tad-doza ta’ insulin degludec
f’gimgha 52 kienet 49 unita/jum.

Tabella 4. SURPASS-3: Rizultati f’gimgha 52

Tirzepatide Tirzepatide | Tirzepatide Insulin
5 mg 10 mg 15 mg degludec
titrata
Popolazzjoni mITT (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Linja bazi (medja) 8.17 8.19 8.21 8.13
Bidla mil-linja bazi -1.93% -2.20" -2.37% -1.34"
Differenza minn insulin -0.59%* -0.86** -1.04%* -
degludec [95 % CI] | [-0.73, -0.45] [-1.00, -0.72] | [-1.17, -0.90]
HbA . Linja bazi (medja) 65.8 66.0 66.3 65.4
(mmol/mol) Bidla mil-linja bazi 21.1% -24.0" -26.0" -14.6"
Differenza minn insulin -6.4%* -9.4%* -11.3%* -
degludec [95 % CI] [-7.9, -4.9] [-10.9,-7.9] | [-12.8,-9.8]
Pazjenti (%) li <7% 82.4%% 89.7*%* 92.6** 61.3
kisbu HbAlc <65% 7147 80.37 85.37 44.4
<5.7% 25.8"1 38.6'" 48.47 5.4
FSG (mmol/L) Linja bazi (medja) 9.54 9.48 9.35 9.24
Bidla mil-linja bazi -2.68% -3.04" -3.29" -3.09%
Differenza minn insulin 041" 0.05 -0.20 -
degludec [95 % CI] [0.14, 0.69] [-0.24,0.33] | [-0.48, 0.08]
FSG (mg/dL) Linja bazi (medja) 171.8 170.7 168.4 166.4
Bidla mil-linja bazi -48.2" -54.8" -59.2% -55.7
Differenza minn insulin 75 0.8 -3.6 -
degludec [95 % CI] [2.4,12.5] [-4.3, 5.9] [-8.7, 1.5]
Piz tal-gisem Linja bazi (medja) 94.5 94.3 94.9 94.2
(kg) Bidla mil-linja bazi -7.5" -10.7* -12.9% +2.3"
Differenza minn insulin -9.8%* -13.0** -15.2%* -
degludec [95 % CI] [-10.8, -8.8] [-14.0,-11.9] | [-16.2, -14.2]
Pazjenti (%) li >5% 66.0" 83.7' 7.8 6.3
kisbu tnaqqis >10 % 374" 5571 69.4'" 2.9
fil-piz >15% 12.57 28.3™ 42.5™ 0.0

p <0.05, **p < 0.001 ghal superjorita, aggustat ghall-multiplicita.
Tp <0.05, " p<0.001 imgabbel ma’ insulin degludec, mhux aggustat ghall-multiplicita.

*p <0.05,"p <0.001 imgabbel mal-linja bazi, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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Figura 3. Medja ta’ HbA:. (%) u medja ta’ piz tal-gisem (kg) mil-linja bazi sa gimgha 52

Monitoragg kontinwu tal-glukozju (CGM -Continuous glucose monitoring)

Sottosett ta’ pazjenti (N = 243) ippartecipaw f’evalwazzjoni tal-profili tal-glukozju fuq 24 siegha
miksuba minghajr ma l-individiwi kienu jafu li qed isirilhom CGM. Wara 52 gimgha, il-pazjenti ttrattati
b’tirzepatide (10 mg u 15-il mg migbura flimkien) ghaddew b’mod sinifikanti aktar hin bil-valuri fil-
firxa ewglikemika ddefintia bhala 71 sa 140 mg/dL (3.9 sa 7.8 mmol/L) meta mqgabbla ma’ pazjenti
trattati b’isulina degludec, bi 73 % u 48 % tal-perjodu ta’ 24 siegha fil-firxa, rispettivament.

SURPASS-4 — Terapija flimkien ma’ 1 sa 3 prodotti medicinali kontra d-dijabete: metformin,
sulphonylureas jew SGLT2i

Fi studju kkontrollat b’mod attiv fejn kemm l-investigaturi kif ukoll l-individwi kienu jafu x’sustanza
ged tintuza li dam sa 104 gimgha (skop finali primarju wara 52 gimgha), 2 002 pazjent b’dijabete tat-
tip 2 u zieda fir-riskju kardjovaskulari intghazlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg jew
15-il mg darba fil-gimgha jew insulin glargine darba kuljum bi sfond ta’ metformin (95 %) u/jew
sulphonylureas (54 %) u/jew SGLT2i (25 %). Fil-linja bazi l-pazjenti kellhom medja ta’ tul ta’ zmien
tad-dijabete ta’ 12-il sena, medja ta> BMI ta’ 33 kg/m? u medja tal-eta ta’ 64 sena u 63 % kienu rgiel.
Pazjenti trattati b’insulin glargine bdew bid-doza ta’ 10 U/jum li giet aggustata bl-uzu ta’ algoritmu
b’mira ta’ glukozju fid-demm < 5.6 mmol/L wagqt is-sawm. Il-medja tad-doza tal-insulin glargine wara
gimgha 52 kienet 44 unita/kuljum.
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Tabella 5. SURPASS-4: Rizultati f’gimgha 52

Tirzepatide | Tirzepatide | Tirzepatide Insulin
S mg 10 mg 15 mg glargine
titrata
Popolazzjoni mITT (n) 328 326 337 998
52 gimgha
HbA /. (%) Linja bazi (medja) 8.52 8.60 8.52 8.51
Bidla mil-linja bazi -2.24" -2.43" -2.58" -1.44"
Differenza minn insulin -0.80** -0.99** -1.14%* -
glargine [95 % CI] | [-0.92,-0.68] | [-1.11, -0.87] | [-1.26, -1.02]
HbA . Linja bazi (medja) 69.6 70.5 69.6 69.5
(mmol/mol) Bidla mil-linja bazi -24.5" -26.6" -28.2" -15.7"
Differenza minn insulin -8.8%* -10.9** -12.5%* -
glargine [95 % CI] | [-10.1,-7.4] | [-12.3,-9.6] | [-13.8,-11.2]
Pazjenti (%) li <7% 81.0%* 88.2%* 90.7** 50.7
kisbu HbAlc <6.5% 66.0"" 76.0"" 81.17 31.7
<57% 23.07 32,71 43,17 34
FSG (mmol/L) Linja bazi (medja) 9.57 9.75 9.67 9.37
Bidla mil-linja bazi -2.80" -3.06" -3.29" -2.84"
Differenza minn insulin 0.04 -0.21 -0.4477 -
glargine [95 % CI] | [-0.22,0.30] | [-0.48,0.05] | [-0.71, -0.18]
FSG (mg/dL) Linja bazi (medja) 172.3 175.7 174.2 168.7
Bidla mil-linja bazi -50.4" -54.9" -59.3" -51.4"
Differenza minn insulin 1.0 -3.6 -8.07 -
glargine [95 % CI] | [-3.7,5.7] [-8.2, 1.1] [-12.6, -3.4]
Piz tal-gisem Linja bazi (medja) 90.3 90.7 90.0 90.3
(kg) Bidla mil-linja bazi -7.1% -9.5" -11.7% +1.9"
Differenza minn insulin -9.0%* -11.4%* -13.5%* -
glargine [95 % CI] | [-9.8,-8.3] | [-12.1,-10.6] | [-14.3,-12.8]
Pazjenti (%) li >5% 62.9'f 77.6' 85.377 8.0
kisbu tnaqgqis >10 % 35.9' 53.0'f 65.6'f 1.5
fil-piz >15% 13.8" 24.0™ 36.5' 0.5
p <0.05, **p < 0.001 ghal superjorita, aggustat ghall-multiplicita.
Tp <0.05, " p<0.001 imgabbel ma’ insulin glargine, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
*p <0.05,"p <0.001 imgabbel mal-linja bazi, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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Figura 4. Medja ta’ HbA . (%) u medja ta’ piz tal-gisem (kg) mil-linja bazi sa gimgha 52

SURPASS-5 — Terapija flimkien ma’ insulina tal-bazi titrata, b’metformin jew minghajru

Fi studju ta’ 40 gimgha kkontrollat bi placebo, 475 pazjent b’kontroll glicemiku mhux adegwat bl-uzu
ta’ insulin glargine b’metformin jew minghajru ntaghzlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg
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jew 15-il mg darba fil-gimgha jew placebo. Id-dozi ta’ insulin glargine gew aggustati bl-uzu ta’

algoritmu b’mira ta’ glukozju fid-demm ta’ < 5.6 mmol/L waqt is-sawm. Fil-linja bazi l-pazjenti
kellhom medja tat-tul ta’ zmien tad-dijabete ta’ 13-il sena, medja tal-BMI ta’ 33 kg/m?* medja tal-eta ta’
61 sena u 56 % kienu rgiel. L-istima medjana in generali tad-doza ta’ insulin glargine fil-linja bazi

kienet ta’ 34 unita/jum. Il-medjan tad-doza ta’ insulin glargine f’gimgha 40 kien 38, 36, 29 u
59 unita/jum ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg, 15-i1 mg u placebo rispettivament.

Tabella 6. SURPASS-S5: Rizultati f’gimgha 40

Tirzepatide Tirzepatide Tirzepatide Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Popolazzjoni mITT (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Linja bazi (medja) 8.29 8.34 8.22 8.39
Bidla mil-linja bazi -2.23% -2.59% -2.59" -0.93%
Differenza mill- -1.30%* -1.66%* -1.65%* -
placebo [95 % CI] | [-1.52,-1.07] | [-1.88,-1.43] | [-1.88,-1.43]
HbA . Linja bazi (medja) 67.1 67.7 66.4 68.2
(mmol/mol) Bidla mil-linja bazi -24.4% -28.3% -28.3" -10.2"
Differenza mill- -14.2%* -18.1%* -18.1%* -
placebo [95 % CI] | [-16.6,-11.7] | [-20.6,-15.7] | [-20.5,-15.6]
Pazjenti (%) li <7% 93.0%* 97 4%* 94.0%* 33.9
kisbu HbAlc . -
<6.5% 80.07" 9477 92.371 17.0
<5.7% 26.177 47.8' 62.47" 2.5
FSG (mmol/L) Linja bazi (medja) 9.00 9.04 8.91 9.13
Bidla mil-linja bazi -3.41% -3.77% -3.76% -2.16"
Differenza mill- -1.25%* -1.61** -1.60** -
placebo [95 % CI] | [-1.64,-0.86] | [-2.00,-1.22] | [-1.99,-1.20]
FSG (mg/dL) Linja bazi (medja) 162.2 162.9 160.4 164.4
Bidla mil-linja bazi -61.4" -67.9% -67.7" -38.9"
Differenza mill- -22.5%* -29.0** -28.8%* -
placebo [95 % CI] | [-29.5,-15.4] | [-36.0,-22.0] | [-35.9,-21.6]
Piz tal-gisem Linja bazi (medja) 95.5 95.4 96.2 94.1
(kg) Bidla mil-linja bazi -6.2% -8.2% -10.9% +1.7*
Differenza mill- -7.8%* -0.9%* -12.6** -
placebo [95 % CI] | [-9.4,-6.3] [-11.5,-8.3] | [-14.2,-11.0]
Pazjenti (%) li >5% 53.9 64.6'1 84.6' 5.9
kisbu tnaqqis >10 % 22.6' 46.971 51.37" 0.9
fil-piz >15% 7.0t 26.6T 31.6' 0.0

p<0.05, **p < 0.001 ghal superjorita, aggustat ghall-multiplicita.

"p <0.05, 7 p < 0.001 imgabbel ma’ placebo, mhux aggustat ghall-multiplicita.
*p<0.05,"p <0.001 imqabbel mal-linja bazi, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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L-immaniggjar tal-piz

L-effikacja u s-sigurta ta’ tirzepatide ghall-immaniggjar tal-piz, flimkien ma’ tnaqqis fit-tehid ta’
kaloriji u zieda fl-attivita fizika, f'pazjenti b’obezita (BMI > 30 kg/m?), jew piz-zejjed (BMI > 27 kg/m?
sa < 30 kg/m?) u b’mill-inqas komorbozita wahda marbuta mal-piz (bhal dislipidemija ttrattata jew
mhux ittrattata, pressjoni gholja, apnea ostruttiva tal-irqad, jew mard kardjovaskulari), u bi predijabete
jew normoglicemija, izda minghajr id-dijabete mellitus tat-tip 2, gew evalwati fi 3 studji ta’ fazi 3,
b’ghazla arbitrarja, double-blinded u kkontrollati bil-placebo (SURMOUNT-1, SURMOUNT-3,
SURMOUNT-4). Total ta’ 3 900 pazjent adult (2 518 maghzula b’mod arbitrarju ghal tirzepatide) gew
inkluzi f"dawn l-istudji.

It-trattament b’tirzepatide wera tnaqqis fil-piz li kien klinikament sinifikanti u sostnut meta mqgabbel
ma’ placebo. Barra minn hekk, persentagg oghla ta’ pazjenti kisbu > 5 %, > 10 %, > 15 % u>20 % ta’
tnaqqis fil-piz b’tirzepatide meta mgabbel ma’ placebo.

L-effikacja u s-sigurta ta’ tirzepatide ghall-immaniggjar ta’ pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2 gew
evalwati fi studju double blind, ta’ fazi 3 ikkontrollat bil-placebo (SURMOUNT-2), u
f*sottopopolazzjoni ta’ pazjenti b>’BMI fil-linja bazi ta’ > 27kg/m* f"hames studji ta’ fazi 3 maghmula
b’mod arbitrarju (SURPASS-1 sa -5). Total ta’ 6 330 pazjent b’BMI fil-linja bazi ta’ > 27 kg/m* (4 249
maghzula b’mod arbitrarju ghal trattament b’tirzepatide) gew inkluzi f’dawn l-istudji. F’SURMOUNT-2
it-trattament b’tirzepatide wera tnaqqis ta’ sinifikat kliniku u mizmum fil-piz meta mqabbel mal-
placebo. Barra dan, peréentwal oghla ta’ pazjenti kisbu telf ta’ pizta’>5 %, > 10 %, > 15 % u>20 %
b’tirzepatide meta mgabbel mal-placebo. Analizijiet tas-sottogrupp ta’ partecipanti b’obezita jew b’piz
zejjed fl-istudji SURPASS (li jammontaw ghal 86 % tal-popolazzjoni ingenerali ta’ SURPASS-1 sa -5)
urew tnaqqis sostnut fil-piz, u persentagg oghla ta’ pazjenti li kisbu I-miri ghat-tnaqqis fil-piz meta
mgqabbel ma’ komparatur attiv/placebo.

Fl-situdji kollha SURMOUNT, intuzat l-istess skema ta’ zidiet fid-doza ta’ terzepatide bhal tal-
programm SURPASS ( tibda b’2.5 mg ghal 4 gimghat, segwit minn zidiet ta’ 2.5 mg kull 4 gimghat
sakemm tintlahaq id-doza assenjata).

SURMOUNT-1

F’studju double blind, ikkontrollat bil-placebo u li dam 72 gimgha, 2 539 pazjent adult b’obezita

(BMI >30 kg/m?) jew b’piz zejjed (BMI > 27 kg/m?* sa < 30 kg/m?) u b’mill-inqas komorbozita wahda
marbuta mal-piz, intghazlu b’mod arbitrarju ghal tirzepatide 5 mg, 10 mg jew 15-il mg darba fil-gimgha
jew placebo. Il-pazjenti kollha inghataw pariri dwar dieta bi tnaqqis fil-kaloriji u zieda fl-attivita fizika
matul il-prova kollha. Fil-linja bazi, il-pazjenti kellhom eta medja ta’ 45 sena, 67.5 % kienu nisa u

40.6 % tal-pazjenti kellhom predijabete. Il-medja tal-BMI fil-linja bazi kienet 38 kg/m?.
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Tabella 7. SURMOUNT-1: Rizultati fit-72 gimgha

Tirzepatide Tirzepatide Tirzepatide Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
Popolazzjoni mITT (n) 630 636 630 643
Piz tal-gisem
Linja bazi (kg) 102.9 105.9 105.5 104.8
Bidla (%) mil-linja bazi -16.07 -21.47 22,57 2.4
Differenza (%) minn placebo -13.57 -18.9” -20.17° -
[95 % CI] [-14.6, -12.5] [-20.0, -17.8] [-21.2, -19.0]
Bidla (kg) mil-linja bazi -16.177 2222 -23.6' 2.4
Differenza (kg) minn pla¢ebo -13.8" -19.8" -21.2% -
[95 % CI] [-15.0,-12.6] [-21.0, -18.6] [-22.4, -20.0]
Pazjenti (%) li kisbu tnaqqjis fil-piz tal-gisem
>5% 89.4™ 96.2" 96.3" 27.9
>10 % 73.4% 85.9" 90.1" 13.5
>15% 50.2" 73.6" 782" 6.0
>20 % 31.6" 55.5" 62.9" 1.3
Cirkonferenza tal-qadd (cm)
Linja bazi 113.2 114.9 114.4 114.0
Bidla mil-linja bazi -14.6'" -19.47 -19.9'f 3471
Differenza minn placebo -11.2% -16.0 -16.57 -
[95 % CI] [-12.3, -10.0] [-17.2, -14.9] [-17.7,-15.4]

"p < 0.001 kontra l-linja bazi.

**p < 0.001 kontra placebo, aggustat ghall-multipli¢ita.
"p < 0.001 kontra placebo, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.

Bidla fil-Piz tal-Gisem (%)
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F’SURMOUNT-1, id-dozi kollha ta’ tirzepatide 5 mg, 10 mg, u 15 mg wasslu ghal titjib sinifikanti meta
mqabbla ma’ placebo fir-rigward ta’ pressjoni sistolika tad-demm (-8.1 mmHg vs. -1.3 mmHg),
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trigliceridi (-27.6 % vs. -6.3 %), non-HDL-C (-11.3 % vs. -1.8 %), HDL-C (7.9 % vs. 0.3 %), u I-
insulina fl-istat ta’ sawm (-46.9 % vs. -9.7 %).

Fost il-pazjenti FSURMOUNT-1 bi predijabete fil-linja bazi (N = 1032), 95.3 % tal-pazjenti ttrattati
b’tirzepatide regghu lura ghal glicemija normali fit-72 gimgha meta mqabbel ma’ 61.9 % tal-pazjenti
fil-grupp ta’ placebo.

SURMOUNT-2

F’studju double blind, ikkontrollat bil-placebo u li dam 72 gimgha, 938 pazjent adult b’obezita

(BMI > 30 kg/m?) jew piz zejjed (BMI > 27 kg/m? to < 30 kg/m?) u dijabete tat-tip 2, intghazlu b’mod
arbitrarju ghal tirzepatide 10 mg jew 15-il mg darba fil-gimgha jew placebo. I1-pazjenti kollha fil-prova
kellhom HbAlc 7-10 % u kienu ttrattati jew bid-dieta u bl-ezer¢izzju wahedhom, jew b’sustanza anti-
iperglicemika wahda jew aktar mill-halq. Il-pazjenti kollha inghataw pariri dwar dieta bi tnaqqis fil-
kaloriji u zieda fl-attivita fizika matul il-prova kollha. I[l-pazjenti kellhom eta medja ta’54 senau 51 %
kienu nisa. Medja tal-BMI fil-linja bazi kienet 36.1 kg/m?.

Tabella 8. SURMOUNT-2: Rizultati f’$imgha 72

Tirzepatide Tirzepatide Placebo
10 mg 15-il mg

Popolazzjoni mITT (n) 312 311 315

Piz tal-gisem
Linja bazi (kg) 101.1 99.5 101.7
Bidla (%) mil-linja bazi -13.4%1 -15.77f 3.3
Differenza (%) minn placebo -10.17° -12.4" -
[95 % CI] [-11.5,-8.8] [-13.7,-11.0]
Bidla (kg) mil-linja bazi -13.57F -15.6' 3.2
Differenza (kg) minn placebo -10.3" -12.4% -
[95 % CI] [-11.7,-8.8] [-13.8,-11.0]

Pazjenti (%) li kisbu tnaqqis fil-piz tal-gisem
>5% 81.6™ 86.4™ 30.5
>10 % 63.4" 69.6™ 8.7
>15% 41.4™ 51.8" 2.6
>20% 23.0" 34.0" 1.0

Cirkonferenza tal-qadd (¢m)
Linja bazi 114.3 114.6 116.1
Bidla mil-linja bazi -11.27F -13.8" -3.41
Differenza minn placebo 7.8 -10.4™ -
[95 % CI] [-9.2, -6.4] [-11.8, -8.9]

HbA . (mmol/mol)
Linja bazi 64.1 64.7 63.4
Bidla mil-linja bazi -23.471 243" -1.87
Differenza minn pla¢ebo 21.6" 2257 -
[95 % CI] [-23.5,-19.6] [-24.4, -20.6]

HbA . (%)
Linja bazi 8.0 8.1 8.0
Bidla mil-linja bazi 217 -2.2ff -0.27
Differenza minn placebo 2.0 2.1 -
[95 % CI] [-2.2, -1.8] [-2.2,-1.9]

Pazjenti (%) li kisbu HbAlc
<7% 90.0" 90.7"" 29.3




<6.5% 84.1" 86.7°" 15.5
<5.7% 502" 553" 2.8
FSG (mmol/L)
Linja bazi 8.8 9.0 8.7
Bidla mil-linja bazi 277 -2.97f -0.1
Differenza minn plaéebo 2.6 2.7 -
[95 % CI] [-2.9, -2.3] [-3.1,-2.4]
FSG (mg/dL)
Linja bazi 157.8 161.5 156.7
Bidla mil-linja bazi -49.271 -51.77 2.4
Differenza minn plaéebo -46.8" -49.3" -
[95 % CI] [-52.7,-40.9] | [-55.2,-43.3]

"< 0.05 versus il-linja bazi.

"p < 0.001 versus il-linja bazi.

**p < 0.001 versus placebo, aggustat ghall-multipli¢ita.

"p < 0.001 versus placebo, mhux aggustat ghall-multiplicita.
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Figura 7. Bidla medja fil-piz tal-gisem (%) mil-linja bazi sat-72 gimgha

F’SURMOUNT-2, id-dozi migbura flimkien ta’ tirzepatide 10 mg u 15-i1 mg wasslu ghal titjib
sinifikanti meta mqabbla mal-placebo fil-pressjoni sistolika tad-demm (-7.2 mmHg vs. -1.0 mmHg), fit-
trigliceridi (-28.6 % vs. -5.8 %), fil-kolesterol mhux HDL (-6.6 % vs. 2.3 %), u fil-kolesterol HDL

(8.2 % vs. 1.1 %).

SURMOUNT-3

Fi studju ta’ 84 gimgha, 806 pazjenti adulti b’obezita (BMI > 30 kg/m?) jew b’piz zejjed

(BMI > 27 kg/m?* sa < 30 kg/m?) u tal-anqgas kundizzjoni komorbuza wahda marbuta mal-piz, dahlu
f’perjodu ta’ introduzzjoni intensiv ta’ 12-il gimgha ta’ intervent fl-istil ta’ hajja li kien jikkonsisti
f’dieta bi ftit kaloriji (1 200-1 500 kcal/jum), zieda fl-attivita fizika u ghoti ta’ pariri frekwenti dwar
komportament. Fi tmiem il-perjodu ta’ introduzzjoni ta’ 12-il gimgha, 579 pazjent li kisbu > 5.0 % ta
tnaqqis fil-piz intghazlu b’mod arbitrarju biex jiehdu tirzepatide bid-doza massima ttollerata (MTD,
maximum tolerated dose) ta’ 10 mg jew 15-il mg darba fil-gimgha jew placebo, ghal 72 gimgha (fazi
double-blind). 11-pazjenti kienu fuq dieta b’kaloriji mnaqqgsa u zieda fl-attivita fizika matul il-fazi

>
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double-blind kollha tal-istudju. Fl-ghazla arbitrarja l-pazjenti kellhom eta medja ta’ 46 sena u 63 %
kienu nisa. Medja tal-BMI fl-ghazla arbitrarja kienet 35.9 kg/m?.

Tabella 9. SURMOUNT-3: Rizultati f’gimgha 72

Tirzepatide Plaéebo
MTD
Popolazzjoni mITT (n) 287 292
Piz tal-gisem
Linja bazi' (kg) 102.3 101.3
Bidla (%) mil-linja bazi' 21.17F 3.3
Differenza (%) minn placebo 245" -
[95 % CI] [-26.1, -22.8]
Bidla (kg) mil-linja bazi' -21.51 357
Differenza (kg) minn placebo -25.0" -
[95 % CI] [-26.9, -23.2]
Pazjenti (%) li kisbu tnaqqis fil-piz tal-gisem
>5% 94.4™ 10.7
>10% 88.0" 4.8
>15% 73.9" 2.1
>20 % 54.9" 1.0
Pazjenti (%) li zammew >80% tal-piz tal-gisem li 98.6™ 37.8
tilfu matul il-perjodu ta’ introduzzjoni ta’
12-il gimgha
Cirkumferenza tal-qadd (¢m)
Linja bazi' 109.2 109.6
Bidla mil-linja bazi' -16.8'1 1.1
Differenza minn pla¢ebo -17.9" -
[95 % CI] [-19.5,-16.3]

'Ghazla arbitrarja (Gimgha 0)

" <0.001 versus il-linja bazi'.

“p < 0.001 versus placebo, aggustat ghall-multiplicita.

"p < 0.001 versus placebo, mhux aggustat ghall-multiplicita.
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Figura 8. Bidla medja fil-piz tal-gisem (%) minn Gimgha 12 sa gimgha 72
SURMOUNT-4

Fi studju ta’ 88 gimgha week study, 783 pazjent adult b’obezita (BMI > 30 kg/m?) jew b’piz zejjed
(BMI > 27 kg/m?* sa < 30 kg/m?) u tal-anqas kundizzjoni komorbuza wahda marbuta mal-piz, gew
irregistrati f’fazi ta’ introduzzjoni ta’ 36 gimgha open-label b’tirzepatide. Fil-bidu tal-perjodu ta’
introduzzjoni, il-pazjenti rregistrati kellhom piz tal-gisem medju ta’ 107.0 kg u BMI medju ta’

38.3 kg/m?. Fi tmiem il-perjodu ta’ introduzzjoni, 670 pazjent li kisbu MTD b’doza ta’ tirzepatide ta’

10 mg jew 15-il mg intghazlu b’mod arbitrarju biex ikolmplu t-trattament b’tirzepatide darba fil-gimgha
jew qalbu fuq placebo ghal 52 gimgha (il-fazi double-blind). Il-pazjenti inghataw parir dwar tnaqqis fit-
tehid tal-kaloriji u zieda fl-attivia fizika matul il-prova. Fl-ghazla arbitrarja (gimgha 36), il-pazjenti
kellhom eta medja ta’ 49 sena u 71 % kienu nisa. Il-medja tal-piz tal-gisem meta saret l-ghazla arbitrarja
kien ta’ 85.2 kg u I-medja tal-BMI kienet 30.5 kg/m?.

Il-pazjenti li komplew it-trattament b’tirzepatide ghal 25 gimgha addizzjonali (sa 88 gimgha b’kollox)
zammew u komplew jitilfu I-piz wara t-tnaqqis inizjali fil-piz li kisbu fil-fazi ta’ introduzzjoni ta’

36 gimgha. It-tnaqqis fil-piz kien superjuri u ta’ sinifikat kliniku meta mqabbel mal-grupp tal-placebo, li
fih kien osservat li rega’ inkiseb ammont sostanzjali ta’ piz tal-gisem li kien intilef matul il-fazi ta’
introduzzjoni (ara Tabella 10 u Figura 9). Madankollu, il-medja tal-piz tal-gisem osservata f’pazjenti
trattati bi placebo kien aktar baxx f’gimgha 88 milli fil-bidu tal-fazi ta’ introduzzjoni (ara Figura 9).

27



Tabella 10. SURMOUNT-4: Rizultati fgimgha 88

Tirzepatide Placebo
MTD
Pazjenti popolazzjoni mITT (n) biss Gimgha 36 335 335
Piz tal-gisem
Piz (kg) £*Gimgha 0 (linja bazi) 106.7 107.8
Piz (kg) £ Gimgha 36 (ghazla arbitrarja) 84.5 85.9
Bidla (%) minn Gimgha 36 sa Gimgha 88 -6.7' 14.8'
Differenza (%) minn placebo f*Gimgha 88 2147 -
[95 % CI] [-22.9, -20.0]
Bidla (kg) minn Gimgha 36 sa Gimgha 88 5.7 11.97f
Differenza (kg) minn placebo f"Gimgha 88 -17.6" -
[95 % CI] [-18.8, -16.4]
Pazjenti (%) li kisbu tnaqqis fil-piz tal-gisem minn Gimgha 0 sa Gimgha 88
>5% 98.5" 69.0
>10 % 94.0" 44.4
>15% 87.17 24.0
>20 % 72.6" 11.6
Pazjenti (%)li zZammew >80% tal-piz tal-gisem li tilfu 93.4™ 13.5
matul il-perjodu ta’ introduzzjoni ta’ 36 gimgha
Gimgha 88
Cirkumferenza tal-qadd (¢m)
Linja bazi (Gimgha 0) 114.9 115.6
L-ghazla b’mod arbitrarju (Gimgha 36) 96.7 98.2
Bidla mill-ghazla b’mod arbitrarju (Gimgha 36) 4.6 8.3"
Differenza mill-placebo -12.9™ -
[95 % CI] [-14.1, -11.7]

"p < 0.001 versus il-linja bazi.
**p < 0.001 versus placebo, aggustat ghall-multipli¢ita.

"p < 0.001 versus placebo, mhux aggustat ghall-multipli¢ita.
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Riskju li > 95 % tal-piz li ntilef mil-linja bazi tal-istudju (Gimgha 0) jinkiseb lura sa gimgha 88
L-analizi taz-zmien sal-avveniment uriet li t-tkomplija ta’ trattament b’tirzepatide matul il-perjodu
double-blind naqqas ir-riskju li li I-piz tal-gisem jirritorna lura ghal aktar minn 95 % ta’ dak osservat
" Gimgha 0, ghal dawk li kienu diga tilfu tal-anqas 5 % minn gimgha 0 b’madwar 99 % meta mqabbel
mal-plac¢ebo (proporzjon ta’ periklu, 0.013 [95 % CI, 0.004 sa 0.046]; p < 0.001).

Effetti fuq il-kompoZizzjoni tal-gisem

Bidliet fil-kompozizzjoni tal-gisem gew evalwati f’sottostudju ' SURMOUNT-1 bl-uzu ta’ dual energy
X-ray absorptiometry (DEXA). Ir-rizultati tal-evalwazzjoni DEXA wrew li t-trattament b’tirzepatide
wassal ghal tnaqqis akbar fil-massa tax-xaham milli fil-massa tal-gisem dghif li irrizulta f’titjib fil-
kompozizzjoni tal-gisem meta mqabbel ma’ placebo wara 72 gimgha. Barra minn hekk, dan it-tnaqqis
fil-massa totali tax-xaham kien akkompanjat minn tnaqqis fix-xaham vixxerali. Dawn ir-rizultati
jissuggerixxu li I-parti I-kbira tat-tnaqqis totali fil-piz kien attribwit ghal tnaqqis fit-tessut xahmi, inkluz
xaham vixxerali.

Titjib fil-funzjoni fizika

Pazjenti b’obezita jew piz zejjed minghajr id-dijabete li réevew tirzepatide urew titjib zghir fil-kwalita
tal-hajja marbuta mas-sahha, inkluz il-funzjoni fizika. It-titjib kien ikbar fil-pazjenti ttrattati
b’terzepatide milli f"dawk li réevew placebo. Il-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha giet evalwata bl-
uzu tal-kwestjonarju generiku Short Form-36v2 Health Survey Acute Version (SF-36v2).

Apnea tal-irqgad ostruttiva

L-effikacja u s-sigurta ta’ tirzepatide ghat-trattament ta’ apnea tal-irqad ostruttiva (OSA) moderata ghal
severa (AHI>15), flimkien ma’ dieta u ezercizzju, f’pazjenti bl-obezita kienu evalwati " zewg studji ta’
fazi 3 kkontrollati bil-placebo, double-blinded u maghmula b’mod arbitrarju (SURMOUNT-OSA
Studju 1 u Studju 2). F’dawn l-istudji kienu inkluzi total ta’ 469 pazjent adult b’OSA moderata ghal
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severa u bl-obezita (b’mod arbitrarju ntghazlu 234 pazjent ghal trattament b’tirzepatide). Kienu eskluzi
pazjenti b’T2DM. L-1 Studju rregistra pazjenti li ma kinux kapaci jew ma ridux juzaw it-terapija ta’
Pressjoni Pozittiva fuq il-Passagg Respiratorju (PAP- Positive Airway Pressure ). It-2 Studju rregistra
pazjenti fuq it-terapija PAP. It-2 studju ma jippermetti ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal ta’ zieda fil-
benefi¢cju meta tirzepatide jizdied mat-terapija PAP, peress li l-uzu ta’ PAP gie sospiz 7 ijiem qabel ma
ttiechdu I-mizuri tal-punt finali. Il-pazjenti kollha kienu ttrattati bl-oghla doza ttollerata (MTD; 10 mg
jew 15 mg) ta’ tirzepatide jew placebo, darba fil-gimgha ghal 52 gimgha.

Fiz-zewg studji, it-trattament b’tirzepatide wera tnaqqis statistikament u klinikament sinifikanti fl-indiéi
tal-apnea-ipoapnea (AHI apnoea-hypopnoea index) meta mgabbel mal-placebo (ara Tabella 11). Fost il-
pazjenti ttrattati b’tirzepatide, numru akbar ta’ pazjenti kisbu mill-inqas tnaqgqis ta’ 50 % fl-AHI meta
mqabbel mal-placebo.

SURMOUNT-084, I-1 Studju u t-2 Studju

F’zewg studji double-blind, ikkontrollati bil-placebo, u li damu 52 gimgha, 469 pazjent adult b’OSA
moderata ghal severa u bl-obezita, ntghazlu b’mod arbitrarju ghal jew tirzepatide MTD ta’ 10 mg jew
15 mg darba fil-gimgha, jew ghal placebo, darba fil-gimgha. F1-1 Studju I-pazjenti kellhom eta medja
ta’ 48 sena, 33 % kienu nisa, 35 % kellhom OSA moderata, 63 % kellhom OSA severa, 65 % kellhom
pre-dijabete, 76 % kellhom pressjoni gholja, 10 % kellhom disturbi kardijaci, u 81 % kellhom
dislipidimja. I1-pazjenti kellhom medja ta’ Skala tan-Nghas Epworth (ESS -Epworth Sleepiness Scale)
ta’ 10.5.

Fit-2 Studju l-pazjenti kellhom eta medja ta’ 52 sena, 28 % kienu nisa, 31 % kellhom OSA moderata,
68 % kellnom OSA severa, 57 % kellhom pre-dijabete, 77 % kellhom pressjoni gholja, 11 % kellhom
disturbi kardijaci u 84 % kellhom dislipidimja. Il-pazjenti kellhom medja ta’ ESS ta’ 10.0.

Tabella 11. SURMOUNT-OSA, L-1 Studju u t-2 Studju: Rizultati fit-52 gimgha

OSA Studju 1 OSA Studju 2
Tirzepatide Placebo Tirzepatide Placebo
MTD MTD

Popolazzjoni mITT (n) 114 120 119 114

AHI (avvenimenti/siegha)
Medja fil-linja bazi 54.3 50.9 45.8 53.1
Bidla mil-linja bazi -27.4™ -4.8" -30.4™ -6.0"
Differenza mill-pla¢ebo -22.57 - 244 -
[95 % Cl] [-28.7, -16.4] [-30.3, -18.6]

% ta’ Bidla fl-AHI
% ta’ Bidla mil-linja bazi -55.0™ -5.0 -62.8™ -6.4
% ta’ Differenza mill-placebo -49.9™ - -56.4™" -
[95% Cl] [-62.8, -37.0] [-70.7,-42.2]

Pazjenti (%) li kisbu tnaqqis fl-AHI
>50% 62.3 19.2 74.3 22.9
% ta’ Differenza mill-placebo 43.6" - 50.8" -
[95% Cl] [31.1,56.2] [38.6, 62.9]

Piz ipoksiku specifiku ghall-apnea tal-irqad (% min/h)?
Medja geometrika fil-linja 156.6 148.2 129.9 139.1
bazi
Bidla mil-linja bazi -103.1"" -21.1 -103.0"" -40.7"
Differenza mill-pla¢ebo -82.0 - -62.4" -
[95% CI] [-107.0, -57.1] [-87.1, -37.6]
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Piz tal-gisem (kg)
Medja fil-linja bazi 117.0 112.7 115.8 115.0
% ta’ bidla mil-linja bazi -18.1" -1.3 -20.1™ -2.37
% ta’ differenza mill-placebo -16.8" - -17.8™ -
[95% CI] [-18.8, -14.7] [-19.9, -15.7]

Pressjoni Sistolika tad-Demm (mmHg)®
Medja fil-linja bazi 128.2 130.3 130.7 130.5
Bidla mil-linja bazi 9.6" -1.7 -7.6™ -3.37
Differenza mill-pla¢ebo -7.9" - -4.3" -
[95% CI] [-11.0, -4.9] [-7.3,-1.2]

hsCRP (mg/L)?
Medja geometrika fil-linja 3.6 3.8 3.0 2.7

bazi
Bidla mil-linja bazi -1.6" -0.8" -1.4™ -0.3
Differenza mill-placebo -0.8° - -1.17 -
[(95% CI] [-1.4,-0.3] [-1.7,-0.5]

"p <0.05, "p < 0.001 kontra 1-linja bazi.

"p <0.05, “p <0.001 kontra I-placebo, aggustat ghall-multipli¢ita.

 Analizzat bl-uzu ta’ log transformed data.

® Il-pressjoni tad-demm giet evalwata fit-48 Gimgha peress li l-irtirar tal-PAP fit-52 Gimgha seta’ fixkel
l-evalwazzjoni tal-pressjoni tad-demm.

Evalwazzjoni kardjovaskulari

Riskju kardjovaskulari (CV, cardiovascular) gie stmat permezz ta’ meta analizi ta’ pazjenti b’tal-anqas
avveniment kardijaku avvers magguri (MACE, major adverse cardiac event) wiehed ikkonfermat
b’aggudikazzjoni. L-iskop finali kompost ta” MACE-4 kien jinkludi mewt CV, infart mijokardjali mhux
fatali, puplesija mhux fatali, jew rikoverar l-isptar ghal angina mhux stabbli.

F’meta-analizi primarja ta’ studji ta’ registrazzjoni ta’ fazi 2 u 3 f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, total ta’
116-il pazjent (tirzepatide: 60 [n =4 410]; il-kumparaturi kollha: 56 [n =2 169]) kellhom tal-anqas
MACE-4 wahda kkonfermata b’aggudikazzjoni: Ir-rizultati wrew li tirzepatide ma kienx asso¢jat ma’
riskju zejjed ghal avventimenti CV meta mqabbel ma’ gabra ta’ kumparaturi (HR: 0.81; CI: 0.52 sa
1.26).

Analizi addizzjonali saret specifikament ghall-istudju SURPASS-4 1i rregistra fih pazjenti b’mard CV

stabbilit. Total ta’ 109 pazjenti (tirzepatide: 47 [n = 995]; insulin glargine: 62 [n = 1 000]) kellhom tal-
anqas MACE-4 wiched ikkonfermat b’aggudikazzjoni: Ir-rizultati urew li tirzepatide ma kienx assocjat
ma’ izjed riskju ghal avventimenti CV meta mqabbel ma’ insulin glargine (HR: 0.74; CI: 0.51 sa 1.08).

Fit-3 studji ta’ fazi 3 ikkontrollati bi placebo dwar I-immaniggjar tal-piz (SURMOUNT 1-3), total ta’
27 parteéipant esperjenzaw tal-anqas MACE wiehed ikkonfermat b’aggudikazzjoni

(TZP: 17 (n =2 806); placebo: 10 (n = 1 250)); ir-rata ta’ avvenimenti kienet simili ghall-placebo u ghal
tirzepatide.

Pressjoni tad-demm

Fl-istudji ta’ fazi 3 kkontrollati bi placebo f’pazjenti b>’T2DM, trattament b’tirzepatide wassal ghal
tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika u dijastolika ta’ 6 sa 9 mmHg u 3 sa 4 mmHg, rispettivament. Kien
hemm tnaqqis medju ta’ 2 mmHg kull wiehed fil-pressjoni sistolika u dijastolika ta’ pazjenti trattati bi
placebo.

Fit-3 studji ta’ fazi 3 ikkontrollati bi placebo dwar l-immaniggjar tal-piz (SURMOUNT 1-3), , it-
trattament b’tirzepatide irrizulta f’tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika u dijastolika tad-demm ta’
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7 mmHg u 4 mmHg, rispettivament. Kien hemm tnaqqis medju ta’ < 1 mmHg kull wiehed fil-pressjoni
sistolika u dijastolika tad-demm f’pazjenti ttrattati bi placebo.

F’zewg studji ta’ fazi 3 kkontrollati bil-placebo dwar OSA b’gabra ta’ analizi dwar is-sigurta, it-
trattament b’tirzepatide rrizulta f’tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika u dijastolika tad-demm ta’

9.0 mmHg u 3.8 mmHg, rispettivament, fit-52 Gimgha. Kien hemm tnaqgis medju fil-pressjoni sistolika
u dijastolika tad-demm ta’ 2.5 mmHg u 1.0 mmHg, rispettivament, f’pazjenti ttrattati bil-placebo fit-

52 Gimgha.

Informazzjoni ohra

Glukozju fis-serum wagqt is-sawm

Fil-provi kollha ta” SURPASS-1 sa -5, it-trattament b’tirzepatide wassal ghal tnaqqis sinifikanti ’FSG
mil-linja bazi (bidliet mil-linja bazi sal-iskop finali primarju kienu -2.4 mmol/L sa -3.8 mmol/L).
Tnaqgqis sinifikanti ’FSG mil-linja bazi seta’ jigi osservat sa mit-tieni gimgha. Aktar titjib ’FSG baqga’
jidher sa gimgha 42 imbaghad baqga’ jinzamm sal-itwal studju ta’ 104 gimghat.

Glukozju wara l-ikel

Fil-provi kollha ta” SURPASS-1 sa -5, it-trattament b’tirzepatide wassal ghal tnaqqis sinifikanti fil-
medja tal-glukozju saghtejn wara l-ikel (medja ta’ 3 ikliet principali kuljum) mil-linja bazi (bidliet mil-
linja bazi sal-iskop finali primarju kienu -3.35 mmol/L sa -4.85 mmol/L).

Trigliceridi

Fil-provi SURPASS-1 sa -5 kollha, tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15-il mg wasslu ghal tnaqqis ta’
15-19 %, 18-27 % u 21-25 % rispettivament, fit-trigliceridi tas-serum.

Fil-prova ta’ 40 gimgha versus semaglutide 1 mg, tirzepatide 5 mg, 10 mg u 15-il mg wasslu ghal
tnaqqis ta’ 19 %, 24 % u 25 % rispettivament fil-livelli tat-trigliceridi fis-serum meta mqgabbla ma’
tnaqqis ta’ 12 % b’semaglutide 1 mg.

Fl-istudju ta’ fazi 3 ikkontrollat bil-pla¢ebo u li dam 72 gimgha f’pazjenti b’obezita jew piz zejjed
minghajr T2DM (SURMOUNT-1), it-trattament b’tirzepatide 5 mg, 10 mg, u 15 mg irrizulta f’tnaqqis
ta’ 24 %, 27 % u 31 % fil-livelli ta’ trigliceridi fis-serum rispettivament meta mqabbel ma’ tnaqqis ta’
6 % bi placebo.

Fl-istudju ta’ fazi 3 ikkontrollat bil-placebo u li dam 72 gimgha f’pazjenti b’obezita jew piz zejjed
b’T2DM (SURMOUNT-2), it-trattament b’tirzepatide 10 mg u 15-il mg wassal ghal tnaqqis ta’ 27 % u

31 % fil-livelli tat-trigliceridi tas-serum rispettivament meta mqabbel ma’ tnaqqis ta’ 6 % bil-placebo.

Proporzjon ta’ pazjenti li lahiqgu HbAIc < 5.7 % minghajr ipoglicemija sinifikanti b’mod kliniku

F1-4 studji fejn tirzepatide ma kienx kombinat ma’ insulina tal-bazi (SURPASS-1 sa -4), 93.6 % sa

100 % tal-pazjenti li kisbu glicemija normali ta’ HbAlc <5.7 % (< 39 mmol/mol), fil-vista tal-iskop
finali primarju bit-trattament ta’ tirzepatide ghamlu dan minghajr ipogli¢emija sinifikanti b’mod kliniku.
Fl-Istudju SURPASS-5, 85.9 % tal-pazjenti trattati b’tirzepatide li kisbu HbAlc <5.7 %

(£ 39 mmol/mol) ghamlu dan minghajr ipoglicemija sinifikanti b’mod kliniku.

Popolazzjonijiet specjali

L-effikacja ta’ tirzepatide ghat-trattament ta” T2DM ma kinitx impattata mill-eta, mis-sess, mir-razza,
mill-etni¢ita, mir-regjun jew mill-BMI, 1-HbA ¢, it-tul ta’ Zmien bid-dijabete u I-livell ta’ indeboliment
tal-funzjoni tal-kliewi, fil-linja bazi.
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L-eta, is-sess, ir-razza, l-etnicita, ir-regjun, il-BMI fil-linja bazi, u I-presenza jew l-assenza ta’
predijabete ma kellhom ebda impatt fuq l-effikacja ta’ tirzepatide ghall-immaniggjar tal-piz.

L-effikac¢ja ta’ tirzepatide ghat-trattament ta” OSA moderata ghal severa f’pazjenti bl-obezitd ma kinitx
affettwata mill-eta, is-sess, l-etnicita, -BMI fil-linja bazi, jew is-severita tal-OSA fil-linja bazi.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Mounjaro f"wiched jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika ghat-trattament tad-dijabete mellitus
tat-tip 2 u ghall-immaniggjar tal-piz (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Tirzepatide jikkonsisti minn 39 a¢idu amminiku u ghandha parti mwahla maghha maghmula minn
C20 fatty diacid li tippermetti I-irbit tal-albumina u jtawwal il-half-life.

Assorbiment
Il-kon¢entrazzjoni massima ta’ tirzepatide tintlahaq 8 sighat sa 72 siegha wara d-doza. Esponiment fl-
istat fiss jinkiseb wara 4 gimghat ta’ ghoti darba fil-gimgha. L-esponiment ghal tirzepatide jizdied

b’mod fi proporzjon mad-doza.

Esponiment simili nkiseb b’ghoti ta’ tirzepatide minn taht il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fin-naha ta’
fuq tad-driegh.

I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ tirzepatide moghti minn taht il-gilda kienet ta’ 80 %.

Distribuzzjoni

Il-medja tal-volum ta’ distribuzzjoni apparenti ta’ tirzepatide fl-istat fiss wara ghoti taht il-gilda
f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 hija ta’ madwar 10.3 L, u 9.7 L f’pazjenti b’obezita.

Tirzepatide jintrabat hafna mal-albumina tal-plazma (99 %).

Bijotrasformazzjoni

Tirzepatide jigi metabolizzat permezz ta’ qasma proteolitika fis-sinsla tal-peptides, ossidazzjoni beta
tan-nofs C20 fatty diacid u idrolisi tal-amide.

Eliminazzjoni

It-tnehhija medja apparenti ta’ popolazzjoni ta’ tirzepatide hija madwar 0.06 L/siegha b’half-life ta’
eliminazzjoni ta’ madwar 5 ijiem, li tippermetti ghoti ta’ darba f’gimgha.

Tirzepatide jigi eliminat permezz ta’ metabolizmu. Ir-rotot primarji ta’ tnehhija tal-metaboliti ta’
tirzepatide huma mill-awrina u I-ippurgar. Tirzepatide intatt ma jigix osservat fl-awrina u fl-ippurgar.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Eta, sess tal-persuna, etnicita, piz tal-gisem

L-eta, is-sess tal-persuna, l-etni¢ita jew il-piz tal-gisem m’ghandhomx effett rilevanti b’mod kliniku fuq
il-farmakokinetika (PK) ta’ tirzepatide. Abbazi ta’ analizi PK tal-popolazzjoni, l-espozizzjoni ta’
tirzepatide tizdied bi tnaqqis fil-piz; madankollu I-effett tal-piz tal-gisem fuq il-PK ta’ tirzepatide jidher
li mhuwiex ta’ rilevanza klinika.
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Indeboliment tal-kliewi

Indeboliment tal-kliewi ma jimpattax il-PK ta’ tirzepatide. II-PK ta’ tirzepatide wara doza wahda ta’

5 mg giet evalwata f’pazjenti bi gradi differenti ta’ indeboliment tal-kliewi (hafif, moderat, sever,
ESRD) mqabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-kliewi u ma gew osservati l-ebda differenzi
rilevanti b’mod kliniku. Dan intwera wkoll ghal pazjenti li kellhom kemm dijabete mellitus tat-tip 2 kif
ukoll indeboliment tal-kliewi abbazi ta’ data minn studji klini¢i.

Indeboliment tal-fwied

Indeboliment tal-fwied ma jimpattax il-PK ta’ tirzepatide. [1-PK ta’ tirzepatide wara doza wahda ta’
5 mg giet evalwata f"pazjenti bi gradi differenti ta’ indeboliment tal-fwied (hafif, moderat, sever)
imqabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied u ma gew osservati l-ebda differenzi rilevanti
b’mod kliniku.

Popolazzjoni pedjatrika

Tirzepatide ma giex studjat f’pazjenti pedjatrici.
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika jew effett tossiku minn
dozi ripetuti jew effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Sar studju ta’ sentejn dwar ir-riskju ta’ kancer b’tirzepatide f’firien irgiel u nisa b’dozi ta’ 0.15, 0.50, u
1.5 mg/kg (0.12, 0.36, u 1.02 drabi aktar mid-doza massima rakkomandata fil-bniedem (MRHD,
maximum recommended human dose) abbazi tal-AUC) moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda
darbejn fil-gimgha. Tirzepatide ikkawza zieda fit-tumuri ta¢-celluli C tat-tirojde (adenomi u kar¢inomi)
bid-dozi kollha meta mqgabbel ma’ kontrolli. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet fil-bnedmin mhijiex
maghrufa.

Fi studju ta’ 6 xhur dwar riskju ta’ kancer fi grieden rasH2 transgenici, tirzepatide b’dozi ta’ 1, 3, u
10 mg/kg moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda darbtejn fil-gimgha ma pproducewx zidiet fl-
in¢idenzi ta’ iperplasja ta¢-celluli C jew neoplasja tat-tirojde bi kwalunkwe doza.

Studji fl-annimali b’tirzepatide m’indikawx effetti hziena fuq il-fertilita.

Fi studji dwar riproduzzjoni fl-annimali, tirzepatide ikkawza tnaqqis fit-tkabbir tal-fetu u anormalitajiet
tal-fetu b’esponimenti inqas mill-MRHD abbazi tal-AUC. Fil-firien gew osservati zieda fl-in¢idenza ta’
malformazzjonijiet esterni, fil-vixxri u skeletri¢i u varjazzjonijiet fl-izvilupp tal-vixxri u skeletri¢i.
Tnaqqis fit-tkabbir tal-fetu gie osservat fil-firien u fil-fniek. L-effetti kollha fuq l-izvilupp sehhew
b’dozi tossi¢i ghall-omm.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba; kunjett, doza ta’ darba
Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339)

Sodium chloride

Hydrochloric acid ikkonéentrat (ghall-aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustment tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet
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Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339)
Benzyl alcohol (E1519)

Glycerol

Phenol

Sodium chloride

Hydrochloric acid ikkon¢entrat (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustment tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba; kunjett, doza ta’ darba

Qabel [-uzu
Sentejn

Mounjaro jista’ jinhazen barra mill-frigg sa 21 jum kumulattiv f’temperatura taht it-30 °C u mbaghad il-
pinna mimlija ghal-lest jew il-kunjett irid jintrema..

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Qabel l-uzu
Sentejn

Wara l-ewwel uzu
30 gurnata. Ahzen barra mill-frigg f’temperatura tal-kamra taht it-30 °C. II-KwikPen mimlija ghal-lest
trid tintrema 30 gurnata wara l-ewwel uzu.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba; kunjett, doza ta’ darba
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli
Ghal kondizzjonijiet ta’ hazna wara li 1-prodott medicinali jintuza ghall-ewwel darba, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba

Siringa tal-hgieg maghluqa go pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza.

Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha labra mohbija li tidhol awtomatikament fil-gilda meta tinghafas il-

buttuna tal-injezzjoni.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.5 ml ta’ soluzzjoni.
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Dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest, 4 pinen mimlijin ghal-lest u pakkett multiplu li fih
12-il pinna (3 pakketti ta’ 4) mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu
fis-suq.

Kunjett, doza ta’ darba

Kunjett tal-hgieg car b’tapp issigillat.

Kull kunjett fih 0.5 ml ta’ soluzzjoni.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett 1, 4 kunjetti, 12 -il kunjett, pakkett multiplu li fih 4 (4 pakketti ta’ 1)
kunjetti jew pakkett multiplu 1i fih 12 (12-i1 pakkett ta’ 1)-il kunjett. Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-
dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Skartoc¢e car tal-hgieg maghluq go pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli.

Kull KwikPen mimlija ghal-lest fiha 2.4 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (4 dozi ta’ 0.6 ml). Kull pinna
ghandha volum zzejjed ghall-ikkargar. Madankollu, jekk wiehed jipprova jinjetta xi prodott medic¢inali
li jkun fadal dan se jirrizulta f’doza li ma tkunx kompleta anki jekk il-pinna jkun fadlilha mill-prodott

medicinali. Il-labar mhumiex inkluzi.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 u 3 KwikPens mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet
kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

Ifli Mounjaro gabel 1-uzu u armih jekk ikun fih frak jew telf ta’ kulur.
Mounjaro li gie ffrizat m’ghandux jintuza.

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba
Il-pinna mimlija ghal-lest qeghda biex tintuza darba biss.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna, inkluzi mal-fuljett ta’ taghrif, ghandhom jigu segwiti b’attenzjoni.

Kunjett, doza ta’ darba
Il-kunjett qieghed biex jintuza darba biss.

L-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif dwar kif taghti l-injezzjoni ta’ Mounjaro minn kunjett, ghandhom
jigu segwiti b’attenzjoni.

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

[I-KwikPen mimlija ghal-lest hija ghal dozi multipli. Kull KwikPen fiha 4 dozi. Iddisponi mill-pinna

wara 4 dozi ta’ darba fil-gimgha.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-KwikPen, inkluzi mal-fuljett ta’ taghrif, ghandhom jigu segwiti
b’attenzjoni.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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
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EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’ Settembru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS IT

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba; Kunjett, doza ta’ darba,; Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen),
dozi multipli

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

L-Italja

Pinna mimlija ghal-lest, doza ta’ darba; Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza

Kunjett, doza ta’ darba; Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Lilly S.A.

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

Pinna mimlija ghal-lest (KwikPen), dozi multipli

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

L-Irlanda

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park

Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO0

L-Irlanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.>

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-

dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew

tal-medic¢ini.>
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal dan
il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggorat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka I-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medicina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/001 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/002 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 2.5 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda
[ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/22/1685/003
[13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
[ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU
| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 2.5 mg

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) — komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoné¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza lI-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/003

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

MOUNJARO 2.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘

50



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka I-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medicina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/004 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/005 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNJARO 5 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti:Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/006

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNJARO 5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoné¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/006

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

60



6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/007 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/008 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 7.5 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

62



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

63



Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/009

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNJARO 7.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoné¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/009

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/010 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/011 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 10 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

71



| 9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda
[ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/22/1685/012
[13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
[ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU
| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 10 mg

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoné¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza lI-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/012

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/013 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/014 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 12.5 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/015

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

MOUNJARO 12.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka I-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medicina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/015

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

MOUNIJARO 12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest
4 pinen mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha
It-2 Gimgha
It-3 gimgha
Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/016 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/22/1685/017 4 pinen mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 15 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda
[ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/22/1685/018
[13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
[ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU
| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 15 mg

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoné¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 pinen mimlijin ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha

Immarka 1-gurnata tal-gimgha meta trid tuza l-medic¢ina sabiex tghinek tiftakar.

Mon. Tue. Wed. Thu. Fri. Sat. Sun.

L-1 Gimgha

It-2 Gimgha

It-3 Gimgha

Ir-4 Gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/018

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

MOUNIJARO 15 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu - KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA@) ATTIVA(D

Kull kunjett fih 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) — parti minn pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 2.5 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

102



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) parti minn pakkett multiplu - KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 5 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkoncentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) parti minn pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 7.5 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) — parti minn pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 10 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) - pakkett multiplu - KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) — parti minn pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 12.5 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E¢c¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkon¢entrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1

4 kunjetti

12 -il kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) — pakkett multiplu —- KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
Pakkett multiplu: 12 (12-il pakkett ta’ 1)-il kunjett b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA (minghajr il-Kaxxa Blu) — parti minn pakkett multiplu - KUNJETT DOZA
TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"kunjett

tirzepatide

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium chloride, sodium hydroxide,
hydrochloric acid ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

131



Jista’ ma jinhazinx fi frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 21 gurnata.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT DOZA TA’ DARBA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 15 mg injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST KWIKPEN DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 10 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (4.17 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/049 — pinna 1
EU/1/22/1685/050 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 20 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (8.33 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/051 — pinna 1
EU/1/22/1685/052 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 30 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (12.5 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/053 — pinna 1
EU/1/22/1685/054 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST KWIKPEN DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Millilitru ta’soluzzjoni fih 12.5 mg ta’ tirzepatide.
Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 4 dozi ta’ 7.5 mg kull wahda £°0.6 ml ta’ soluzzjoni
ghall-ghoti.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate, benzyl alcohol, glycerol, phenol, sodium
chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid ikkoncentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Jista’ jinhazen barra mill-frigg ' mhux aktar minn 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/XXX — pinna 1
EU/1/22/1685/XXX — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

“1” FIT-TIEQA TAD-DOZA = DOZA TA’ DARBA

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml ghall-ghoti. 4 dozi ta’ soluzzjoni ta’ 0.6 ml.

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
fiha 40 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (16.7 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/055 — pinna 1
EU/1/22/1685/056 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi
multipli fiha 50 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (20.8 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/057 — pinna 1
EU/1/22/1685/058 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull doza fiha 15 -il mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna mimlija ghal-lest b’dozi
multipli fiha 60 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (25 mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: E339, E1519, glycerol, phenol, sodium chloride, sodium hydroxide, hydrochloric acid
ikkonéentrat, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 (4 dozi)
3 pinen (kull pinna taghti 4 dozi)

[I-labar mhumiex inkluzi

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda

Immarka kull doza 1i ttiehdet fit-tabella hawn taht.

Doza 1 Doza 2 Doza 3 Doza 4

Dozal Doza?2 Doza 3 Doza 4

Pinna 1
Pinna 2
Pinna 3
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Wara li jintuza ghall-ewwel darba ahzen barra mill-frigg taht 30 °C ghal mhux izjed minn 30 gurnata.
Armi l-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu.

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1685/059 — pinna 1
EU/1/22/1685/060 — 3 pinen

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (KWIKPEN) DOZI MULTIPLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

tirzepatide
Ghall-uzu minn taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 ml
4 dozi

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

vDin il-medi¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Mounjaro u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Mounjaro
Kif ghandek tuza Mounjaro

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Mounjaro

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk w =

1. X’inhu Mounjaro u ghalxiex jintuza

Mounjaro fih sustanza attiva li tissejjah tirzepatide u jintuza ghat-trattament tal-adulti bid-dijabete
mellitus ta’ tip 2. Mounjaro jnaqqaslek il-livell taz-zokkor fil-gisem biss meta I-livelli taz-zokkor ikunu
gholjin.

Mounjaro jintuza wkoll ghat-trattament ta’ adulti b’obezita jew piz zejjed (b’BMI ta’ mill-inqas
27 kg/m?). Mounjaro jaffettwa r-regolazzjoni tal-aptit, li jista’ jghinek biex tiekol inqas ikel u tnaqqas il-
piz tal-gisem tieghek.

Fid-dijabete tat-tip 2, Mounjaro jintuza:
- wahdu meta ma tistax tichu metformin (medicina ohra ghad-dijabete).
- ma’ medicini ohra ghad-dijabete meta ma jkunux bizzejjed biex jikkontrollaw il-livelli taz-
zokkor fid-demm tieghek. Dawn il-medic¢ini 1-ohra jistghu jkunu medi¢ini li jittiehdu mill-halq
u/jew insulina li tinghata b’injezzjoni.

Mounjaro jintuza wkoll flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghal tnaqqis fil-piz u biex jghin izomm il-piz

taht kontroll fl-adulti, li ghandhom:

- BMI ta’ 30 kg/m? jew izjed (obezita) jew

- BMI ta’ mill-inqas 27 kg/m? izda inqas minn 30 kg/m? (piz Zejjed) u problemi ta’ sahha marbuta
mal-piz (bhal predijabete, dijabete tat-tip 2, pressjoni gholja tad-demm, livelli mhux normali ta’
xahmijiet fid-demm, problemi biex tichu n-nifs wagqt l-irqad li tissejjah ‘apnea ostruttiva tal-
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irqad’ jew passat mediku ta’ attakk tal-qalb, puplesija jew problemi fis-sistema ¢irkolatorja tad-
demm).

BMI (Body Mass Index -L-indi¢i tal-Massa tal-Gisem) hija mizura tal-piz tieghek fir-rigward tat-tul
tieghek.

F’pazjenti b’apnea tal-irqad ostruttiva (OSA - obstructive sleep apnoea) u obezita, Mounjaro jista’
jintuza bi jew minghajr it-terapija ta’ pressjoni pozittiva fuq il-passagg respiratorju (PAP - positive
airway pressure).

Huwa importanti li tkompli ssegwi I-parir dwar dieta u ezer¢izzju moghti lilek mit-tabib, mill-ispizjar
jew mill-infermier tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Mounjaro

Tuzax Mounjaro
- jekk inti allergiku ghal tirzepatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Mounjaro jekk:

- ghandek problemi severi bid-digestjoni tal-ikel jew b’ikel li jibqa’ fl-istonku ghal aktar zmien
min-normal (li jinkludi gastroparezi severa).

- qatt kellek pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa li tista’ tikkawza wgigh sever fl-istonku u fid-
dahar li ma jmurx).

- ghandek problema b’ghajnejk (retinopatija dijabetika jew edima makulari).

- ged/a tuza xi sulphonylurea (medi¢ina ohra tad-dijabete) jew insulina ghad-dijabete tieghek, ghax
jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija). It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn
jibdel id-doza tieghek ta’ dawn il-medicini 1-ohra biex inaqqas dan ir-riskju.

Fil-bidu tat-trattament b’Mounjaro, f’xi kazijiet tista’ tesperjenza nuqqas ta’ fluwidi/deidratazzjoni, ez.
minhabba rimettar, dardir u/jew dijarea li tista’ twassal ghal tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi. Huwa
importanti li tevita d-deidratazzjoni billi tixrob hafna likwidi. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek
xi mistogsijiet jew kwistjonijiet.

Jekk taf li inti ser ikollok operazzjoni fejn ser tkun taht anestezija (irqad), jekk joghgbok ghid lit-tabib
tieghek 1i gqed tichu Mounjaro.

Tfal u adolexxenti
Din il-medic¢ina m’ghandhiex tinghata lit-tfal u 1-adolexxenti taht it-18-il sena peress li ma gietx studjata
f’dan il-grupp t’eta.

Medicini ohra u Mounjaro
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi
medic¢ini ohra.

Tqala

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
qabel tuza din il-medic¢ina. Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza wagqt it-tqala peress li l-effetti ta’ din il-
medicina fuq tarbija li ghada ma twelditx mhumiex maghrufa. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li tintuza
l-kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’ din il-medicina.

Treddigh

Mhux maghruf jekk tirzepatide jghaddix fil-halib tal-omm. Wiehed ma jistax jeskludi riskju ghat-trabi
tat-twelid/ trabi. Jekk int gqed tredda’ jew qed tippjana li tredda’, kellem lit-tabib tieghek gabel tuza din
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il-medicina. Inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tittardja
l-uzu ta’ Mounjaro.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhux mistenni li din il-medi¢ina taffettwa I-kapacita tieghek li ssuq jew tuza magni. Madankollu, jekk
tuza Mounjaro flimkien ma’ sulphonylurea jew insulina, jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm
(ipoglicemija) li jista’ jnaqqas il-kapacita tieghek li tikkoncentra. Evita li ssuq jew tuza magni jekk
ikollok xi sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, ez. ugigh ta’ ras, debbulizza, sturdament, thossok
bil-guh, konfuzjoni, irritabilita, rata mghaggla tal-qalb u gharaq (ara sezzjoni 4). Ara sezzjoni 2,
‘“Twissijiet u prekawzjonijiet’ ghal informazzjoni dwar zieda fir-riskju ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-
demm. Kellem lit-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Mounjaro fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Mounjaro

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza
. Fil-bidu, id-doza hija ta’ 2.5 mg darba fil-gimgha ghal erba’ gimghat. Wara erba’ gimghat it-tabib
tieghek se jzidlek id-doza ghal 5 mg darba fil-gimgha.

. It-tabib tieghek jista’ jzidlek id-doza b’zidiet ta’ 2.5 mg ghal 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg jew 15 mg
darba fil-gimgha jekk ikollok bzonnha. F’kull kaz it-tabib tieghek se jghidlek biex tibqa’ fuq doza
partikulari ghal mill-inqas 4 gimghat qabel ma tmur ghal doza oghla.

Tibdilx id-doza tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Taghzel meta ghandek tuza Mounjaro
Kull pinna fiha doza wahda ta’ Mounjaro jew 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg, jew 15 mg.

Tista’ tuza l-pinna tieghek f’kwalunkwe hin tal-gurnata, bi jew minghajr ikel. Ghandek tuzaha fl-istess
gurnata kull gimgha jekk tista’. Biex tghinek tiftakar, meta ghandek tuza Mounjaro, tista’ timmarka 1-
gurnata tal-gimgha meta tinjetta 1-ewwel doza tieghek fuq il-kaxxa li fiha tigi l-pinna jew tnizzilha fuq
kalendarju.

Jekk hemm bzonn, tista’ tbiddel il-gurnata tal-injezzjoni tieghek ta’ Mounjaro ta’ kull gimgha, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 3 ijiem mill-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel gurnata gdida ta’
dozagg, kompli b’dozagg ta’ darba fil-gimgha f’dik il-gurnata 1-gdida.

Kif tinjetta Mounjaro

Mounjaro jigi injetatt minn taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) fiz-zona tal-istonku (addome) mill-inqas
5 ¢ém miz-zokra jew in-naha ta’ fuq tar-rigel (il-koxxa) jew in-naha ta’ fuq tad-driegh. Jista’ jkollok
bzonn l-ghajnuna ta’ haddiehor jekk trid tinjetta fin-naha ta’ fuq ta’ drieghek.

Jekk trid tista’ tuza l-istess zona tal-gisem tieghek kull gimgha. I1zda kun ¢ert/a li taghzel sit tal-
injezzjoni differenti f*dik iz-zona partikulari. Jekk tinjetta wkoll I-insulina, aghzel sit tal-injezzjoni

differenti ghal dik l-injezzjoni.

Agra sew |-“Istuzzjonijiet ghall-Uzu” tal-pinna qabel ma tuza Mounjaro.
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Testjar tal-livelli tal-glukozju fid-demm

Jekk ged tuza Mounjaro ma’ xi sulphonylurea jew insulina, huwa importanti li tittestja I-livelli tal-
glukozju fid-demm tieghek kif informak it-tabib, l-infermier jew I-ispizjar tieghek, (ara sezzjoni 2,
“Twissijiet u prekawzjonijiet’).

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost kellem lit-tabib tieghek minnufih. [zZejjed minn din il-medicina,
tista’ tikkawza livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) u tista’ ggieghlek thossok ma tiflahx
jew li tirremetti.

Jekk tinsa tuza Mounjaro
Jekk tinsa tinjetta doza u,

o jkunu ghaddew 4 ijiem jew inqas minn meta kellek tuza Mounjaro, uzah malli tiftakar. Imbaghad
injetta d-doza li jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.
. jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 ijiem minn meta kellek tuza Mounjaro, agbez id-doza li tlift.

Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.

Tuzax doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. L-inqas zmien bejn zewg dozi ghandu jkun
mill-inqgas 3 ijiem.

Jekk tieqaf tuza Mounjaro
Tigafx tuza Mounjaro minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Mounjaro u ghandek id-
dijabete tat-tip 2, il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
. Frixa infjammata (pankreatite akuta) li tista’ tikkawza wgigh qawwi fl-istonku u fid-dahar li ma
jehaddix. Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok dawn is-sintomi.

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1000 persuna)

. Reazzjonijiet allergici severi (ez. reazzjoni anafilattika, angjoedima). Ghandek tfittex ghajnuna
medika minnufih u tinforma lit-tabib tieghek jekk tesperjenza sintomi bhal problemi biex tiehu
n-nifs, nefha ta’ malajr tax-xufftejn, l-ilsien u/jew gerzuma b’diffikulta biex tibla’ u I-qalb
thabbat b’rata mghaggla.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni)

- Thossok ma tiflahx (nawsja)

- Dijarea

- Ugigh (addominali) fl-istonku gie rrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz
- Stitikezza giet irrappurtata f"pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

Hafna drabi dawn I-effetti sekondarji mhumiex severi. Nawsja, dijarea u rimettar huma l-aktar komuni
fil-bidu li tibda tuza tirzepatide izda fil-parti l-kbira tal-pazjenti dawn jongsu maz-zmien.
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- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hatha meta tirzepatide jintuza ma’
medicini li fihom xi sulphonylurea u/jew insulina. Jekk ged tuza xi sulphonylurea jew insulina
ghad-dijabete tat-tip 2, jista’ jkun hemm il-bZzonn li d-doza titnaqqas waqt li qed tuza tirzepatide
(ara sezzjoni 2, ‘Twissijiet u prekawzjonijiet’).Sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm jistghu
jinkludu wgigh ta’ ras, theddil, debbulizza, sturdament, thossok bil-guh, konfuz/a, irritabilita,
thabbit mghaggel tal-qalb u gharaq. It-tabib ghandu jghidlek kif ghandek tittratta livell baxx ta’
zokkor fid-demm.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ghad-dijabete tat-tip 2
kemm ma’ metformin u kemm ma’ inibitur ta’ ko-trasportatur 2 ta’ sodium-glucose (medi¢ina
ohra tad-dijabete)

- Reazzjoni allergika (sensittivita ecCessiva) (ez. raxx, hakk, u ekzema)

- Sturdament irrappurtat fpazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Pressjoni baxxa tad-demm irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok inqas bil-guh (tnaqqis fl-aptit) irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fl-istonku (addominali) irrappurtat f*pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 — is-
soltu dan jonqos maz-zmien

- Indigestjoni (dispepsja)

- Stitikezza rrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Nefha fl-istonku

- Tifwiq

- Gass (gass fl-istonku)

- Rifluss jew hruq ta’ stonku (tissejjah ukoll mard ta’ rifluss gastroesofagali — GERD-
gastroesophageal reflux disease) — marda kkawzata mill-actu tal-istonku li jitla’ fit-tubu li
jeghaddi mill-istonku ghal halqek

- Twaqqigh tax-xaghar irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok ghajjien/a (hedla)

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. hakk jew hmura)

- Polz mghaggel

- Zieda fil-livelli tal-enzimi pankreati¢i (bhal lipase u amylase) fid-demm

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ma’ metformin ghad-
dijabete tat-tip 2

- Gebel fil-marrara

- Infjammazzjoni tal-buzzieqa tal-marrara

- Tnaqgqis fil-piz irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fil-post tal-injezzjoni

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f*pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 jew ghal OSA
b’obezita

- Tibdil fis-sensazzjoni tat-toghma

- Tibdil fis-sensazzjoni tal-gilda

- Dewmien fl-izvojtar tal-istonku

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib,lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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5. Kif tahzen Mounjaro
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u l-kartuna wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Jekk il-pinna tkun giet iffrizata , TUZAHIEX.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Mounjaro jista’ ma jinhazinx fil-frigg taht 30 °C sa mhux aktar minn 21 gurnata kumulattiva u mbaghad
il-pinna trid tintrema.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li I-pinna ghandha Il-hsara, jew il-medi¢ina tidher opaka, tilfet il-
kulur jew ghandha xi frak fiha.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Mounjaro

Is-sustanza attiva hi tirzepatide.
- Mounjaro 2.5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7.5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12.5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
(30 mg/ml).

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium
chloride, sodium hydroxide (ara sezzjoni 2 taht ‘Mounjaro fih is-sodium’ ghal aktar informazzjoni);
hydrochloric acid ikkoncentrat u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Mounjaro u l-kontenut tal-pakkett

Mounjaro huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa ftit safranija f’pinna mimlija ghal-
lest.

Il-pinna mimlija ghal-lest fiha labra li ma tidhirx li b’mod awtomatiku tinserixxi ruhha fil-gilda ladarba
tinghafas il-buttuna tal-injezzjoni. Il-pinna mimlija ghal-lest tirtira lura I-labra ladarba l-injezzjoni tkun
kompluta.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.5 ml ta’ soluzzjoni.

Il-pinna mimlija ghal-lest hija ghall-uzu ta’ darba biss.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest, 4 pinen mimlijin ghal-lest jew pakkett multiplu ta’
12 (3 pakketti ta’ 4) -il pinna mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu
disponibbli fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.
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Manifattur
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), L-Italja
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn Jlumu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.0. 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
EArGoa Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaia 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
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

Taghrif importanti li ghandek tkun taf qabel ma tinjetta Mounjaro.

Aqra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u I-fuljett ta’ taghrif qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro tieghek (pinna) u kull darba li ggib pinna gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.
Din l-informazzjoni ma tihux il-post li tkellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar il-
kondizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar 1-ahjar mod kif tinjetta Mounjaro.

o Mounjaro huwa pinna mimlija ghal-lest b’doza wahda.

o [l-pinna fiha labra 1i ma tidhirx li b>’mod awtomatiku tinserixxi ruhha fil-gilda tieghek ladarba
tinghafas il-buttuna tal-injezzjoni. Il-pinna tirtira lura I-labra ladarba l-injezzjoni tkun kompluta.

o Mounjaro jintuza darba wahda kull gimgha.

o Injetta biss minn taht il-gilda (b’mod subkutanju).

o Inti jew persuna ohra tista’ tinjetta fl-istonku (I-addome), fin-naha ta’ fuq tar-rigel (il-koxxa) jew
fil-parti ta’ fuq tad-driegh tieghek.
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o Jista’ jkollok bzonn l-ghajnuna ta’ persuna ohra jekk tixtieq tinjetta fil-parti ta’ fuq ta’ drieghek.

Gwida ghall-partijiet

Buttuna tal-

Fuq injezzjoni vjola

I

Anell tal-gheluq

Indikatur

| 5
il ©
a

Maghluq jew
miftuh

Medic¢ina

Isfel u tarf
tal-labra
Bazi trasparenti

Ghatu griz tal-bazi

Kif tipprepara biex tinjetta Mounjaro

Ohrog il-pinna mill-frigg.
Halli I-ghatu 1-griz tal-bazi f’postu sakemm tkun lest/a biex tinjetta.

I¢cekkja t-tikketta tal-pinna
biex taccerta ruhek li
ghandek il-medi¢ina u d-
doza t-tajba u li ma skadietx.

=4
Ezamina l-pinna biex
taccerta ruhek li
m’ghandhiex hsara. 2
Data ta’ \,
skadenza ey
Accerta ruhek li I-medi¢ina : &
* mhijiex
iffrizata * hija bla kulur sa dagsxejn fl-isfar
* mhijiex » m’ghandhiex frak
opaka
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Abhsel idejk.

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek
It-tabib, l-infermier jew l-ispizjar jista’ jghinek taghzel is-sit tal-injezzjoni li huwa l-ahjar ghalik.

Inti jew persuna ohra tista’ tinjetta I-medicina fl-istonku (I-addome) mill-inqas
5 ¢m miz-zokra jew fil-koxxa tieghek.

Persuna ohra ghandha taghtik I-injezzjoni fuq wara tan-naha ta’ fuq ta’ drieghek.
' ‘ Ibdel (dawwar) is-sit tal-injezzjoni tieghek kull gimgha.

Tista’ tuza l-istess zona ta’ gismek, izda accerta ruhek 1i taghzel sit tal-injezzjoni
differenti f’dik iz-Zona.

Pass 1 Nehhi I-ghatu 1-griz tal-bazi
Accerta ruhek 1i I-pinna hija maghluqa.
]
Tiftahx il-pinna sakemm tqieghed il-bazi trasparenti fuq il-
(i" ---- gilda tieghek u tkun lest/a biex tinjetta.

| ,w Igbed bi drit I-ghatu I-griz tal-bazi u armih.
Tergax tqieghed lura 1-ghatu 1-griz tal-bazi — dan jista’

I-ghatu I- ‘ \ jaghmel hsara lil-labra.
S
griz tal- . .
. Tmissx il-labra.
bazi

Pass 2 Qieghed il-bazi trasparenti fuq il-gilda, imbaghad iftah
Qieghed il-bazi trasparenti ¢att mal-gilda tieghek fis-sit tal-injezzjoni.
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Iftah billi ddawwar I-anell tal-ghelugq.

Pass 3 Aghfas u Zomm ghal 10 sekondi

Aghfas u Zomm il-buttuna tal-injezzjoni vjola.

Isma’ ghal:
= =) » L-ewwel klikk = l-injezzjoni bdiet
* It-Tieni klikk = l-injezzjoni lesta

Tkun taf li I-injezzjoni hija lesta meta I-planger il-griz ikun vizibbli.

wﬁja'— Planger
: Griz Wara l-injezzjoni tieghek, qieghed il-pinna uzata f’kontenitur ghar-rimi tal-oggetti li jaqtghu
S |
/ \

Rima tal-pinna uzata tieghek

. Armi (ehles mill-) I-pinna
f’kontenitur ghar-rimi tal-oggetti li
jaqtghu jew kif infurmak it-tabib, I-
infermier jew l-ispizjar tieghek. Tarmix
(tehlisx mill-) pinen mal-iskart
domestiku.

. Tirri¢iklax il-kontenitur ghar-rimi
ta’ oggetti uzati bil-ponta.

. Sagsi lit-tabib, lill-infermier jew
lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi
medicini li m’ghadekx tuza.

Hazna u maniggar

o Ghall-istruzzjonijiet dwar hazna irreferi ghal sezzjoni 5 tal-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent.

o [l-pinna ghandha partijiet tal-hgieg. Ibza’ ghaliha. Jekk twaqqa’ 1-pinna fuq wic¢ iebes, tuzahiex.
Uza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.

Mistoqsijiet komuni

X’naghmel jekk nara bziezaq tal-arja fil-pinna tieghi?
Bziezaq tal-arja huma normali.

X’naghmel jekk il-pinna tieghi mhijiex f’temperatura tal-kamra?
Mhux mehtieg li ssahhan il-pinna ghat-temperatura tal-kamra.

X’naghmel jekk niftah il-pinna u naghfas il-buttuna tal-injezzjoni il-vjola qabel ma nnehhi I-
ghatu l-griz tal-bazi?
Tnehhix I-ghatu 1-griz tal-bazi. Armi I-pinna u gib pinna gdida.
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X’naghmel jekk hemm qatra likwidu fit-tarf tal-labra meta nnehhi I-ghatu 1-griz tal-bazi?
Qatra likwidu fit-tarf tal-labra huwa normali. Tmissx il-labra.

Hemm bzonn li nZomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm l-injezzjoni tkun kompluta?
Dan mhux mehtieg, izda jista’ jghin izzomm il-pinna soda mal-gilda tieghek.

Smajt aktar minn 2 klikks waqt I-injezzjoni tieghi — 2 klikks gawwija u wahda bil-mod. Hadt I-
injezzjoni kollha kemm hi?

Xi nies jistghu jisimghu klikk bil-mod ezatt qabel it-tieni klikk gawwija. Dak huwa 1-mod normali kif
tahdem il-pinna. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek qabel tisma’ t-tieni klikk qawwija.

M’inix ¢ert/a li I-pinna tieghi hadmitx kif suppost.

Iécekkja biex tara jekk ircevejtx id-doza tieghek. Id-doza tieghek inghatatlek
T Planger b’mod korrett jekk il-planger griz huwa vizibbli. Ukoll, ara Pass 3 tal-
Griz istruzzjonijiet.
— |
S Jekk ma tarax il-planger il-griz, ikkuntattja lil-Lilly ghal aktar istruzzjonijiet.
Sadattant, ahzen il-pinna b’mod sikur sabiex tevita li b’mod acc¢identali

titniggez bil-labra.
X’naghmel jekk ikun hemm qatra likwidu jew demm fuq il-gilda tieghi wara l-injezzjoni?
Dan huwa normali. Aghfas tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.
Informazzjoni ohra
+ Jekk ghandek problem bil-vista, tuzax il-pinna tieghek minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-
uzu tal-pinna Mounjaro.
Fejn tista’ tiehu aktar informazzjoni
. Jekk ghandek mistogsijiet jew problemi bil-pinna Mounjaro tieghek, ikkuntattja lil-Lilly jew it-

tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek.

Rivedut l-ahhar f°
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Mounjaro 2.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Mounjaro 5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Mounjaro 7.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Mounjaro 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Mounjaro 12.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Mounjaro 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
tirzepatide

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Mounjaro u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Mounjaro
Kif ghandek tuza Mounjaro

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Mounjaro

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Mounjaro u ghalxiex jintuza

Mounjaro fih sustanza attiva li tissejjah tirzepatide u jintuza ghat-trattament tal-adulti bid-dijabete
mellitus ta’ tip 2. Mounjaro jnaqqaslek il-livell taz-zokkor fil-gisem biss meta I-livelli taz-zokkor ikunu
gholjin.

Mounjaro jintuza wkoll ghat-trattament ta’ adulti b’obezita jew piz zejjed (b’BMI ta’ mill-inqas
27 kg/m?). Mounjaro jaffettwa r-regolazzjoni tal-aptit, li jista’ jghinek biex tiekol inqas ikel u tnagqas il-
piz tal-gisem tieghek.

Fid-dijabete tat-tip 2, Mounjaro jintuza:
- wahdu meta ma tistax tiehu metformin (medic¢ina ohra ghad-dijabete).
- ma’ medicini ohra ghad-dijabete meta ma jkunux bizzejjed biex jikkontrollaw il-livelli taz-
zokkor fid-demm tieghek. Dawn il-medi¢ini l-ohra jistghu jkunu medicini li jittiehdu mill-halq
u/jew insulina li tinghata b’injezzjoni.

Mounjaro jintuza wkoll flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghal tnaqqis fil-piz u biex jghin izomm il-piz

taht kontroll fl-adulti, li ghandhom:

- BMI ta’ 30 kg/m? jew izjed (obezita) jew

- BMI ta’ mill-inqas 27 kg/m? izda inqas minn 30 kg/m? (piz zejjed) u problemi ta’ sahha marbuta
mal-piz (bhal predijabete, dijabete tat-tip 2, pressjoni gholja tad-demm, livelli mhux normali ta’

175



xahmijiet fid-demm, problemi biex tiehu n-nifs waqt l-irqad li tissejjah ‘apnea ostruttiva tal-
irqad’ jew passat mediku ta’ attakk tal-qalb, puplesija jew problemi fis-sistema cirkolatorja tad-
demm).

BMI (Body Mass Index -L-indi¢i tal-Massa tal-Gisem) hija mizura tal-piz tieghek fir-rigward tat-tul
tieghek.

F’pazjenti b’apnea tal-irqad ostruttiva (OSA - obstructive sleep apnoea) u obezita, Mounjaro jista’
jintuza bi jew minghajr it-terapija ta’ pressjoni pozittiva fuq il-passagg respiratorju (PAP - positive
airway pressure).

Huwa importanti li tkompli ssegwi l-parir dwar dieta u ezercizzju moghti lilek mit-tabib, mill-infermier
jew mill-ispizjar tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Mounjaro

Tuzax Mounjaro
- jekk inti allergiku ghal tirzepatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Mounjaro jekk:

- ghandek problemi severi bid-digestjoni tal-ikel jew b’ikel li jibqa’ fl-istonku ghal aktar zmien
min-normal (li jinkludi gastroparezi severa).

- qatt kellek pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa li tista’ tikkawza wgigh sever fl-istonku u fid-
dahar li ma jmurx).

- ghandek problema b’ghajnejk (retinopatija dijabetika jew edima makulari).

- ged/a tuza xi sulphonylurea (medicina ohra tad-dijabete) jew insulina ghad-dijabete tieghek, ghax
jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija). It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn
jibdel id-doza tieghek ta’ dawn il-medi¢ini l-ohra biex inaqqas dan ir-riskju.

Fil-bidu tat-trattament b’Mounjaro, ’xi kazijiet tista’ tesperjenza nuqqas ta’ fluwidi/deidratazzjoni, ez.
minhabba rimettar, dardir u/jew dijarea li tista’ twassal ghal tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi. Huwa
importanti li tevita d-deidratazzjoni billi tixrob hafna likwidi. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek
xi mistogsijiet jew kwistjonijiet.

Jekk taf li inti ser ikollok operazzjoni fejn ser tkun taht anestezija (irqad), jekk joghgbok ghid lit-tabib
tieghek 1i gqed tichu Mounjaro.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lit-tfal u 1-adolexxenti taht it-18-il sena peress li ma gietx studjata
f’dan il-grupp t’eta.

Medic¢ini ohra u Mounjaro
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi
medic¢ini ohra.

Tqala

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
qabel tuza din il-medi¢ina. Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza wagqt it-tqala peress 1i I-effetti ta’ din il-
medic¢ina fuq tarbija li ghada ma twelditx mhumiex maghrufa. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li tintuza
l-kontrac¢ezzjoni waqt 1-uzu ta’ din il-mediéina.
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Treddigh

Mhux maghruf jekk tirzepatide jghaddix fil-halib tal-omm. Wiehed ma jistax jeskludi riskju ghat-trabi

tat-twelid/ trabi. Jekk int gqed tredda’ jew qed tippjana li tredda’, kellem lit-tabib tieghek qabel tuza din
il-medic¢ina. Inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tittardja
l-uzu ta’ Mounjaro.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhux mistenni li din il-medicina taffettwa I-kapacita tieghek li ssuq jew tuza magni. Madankollu, jekk
tuza Mounjaro flimkien ma’ sulphonylurea jew insulina, jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm
(ipoglicemija) li jista’ jnaqqas il-kapacita tieghek li tikkoncentra. Evita li ssuq jew tuza magni jekk
ikollok xi sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, ez. ugigh ta’ ras, debbulizza, sturdament, thossok
bil-guh, konfuzjoni, irritabilita, rata mghaggla tal-qalb u gharaq (ara sezzjoni 4). Ara sezzjoni 2,
‘Twissijiet u prekawzjonijiet’ ghal informazzjoni dwar zieda fir-riskju ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-
demm. Kellem lit-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Mounjaro fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Mounjaro

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza
. Fil-bidu, id-doza hija ta’ 2.5 mg darba fil-gimgha ghal erba’ gimghat. Wara erba’ gimghat it-tabib
tieghek se jzidlek id-doza ghal 5 mg darba fil-gimgha.

. It-tabib tieghek jista’ jzidlek id-doza b’zidiet ta’ 2.5 mg ghal 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg jew 15 mg
darba fil-gimgha jekk ikollok bzonnha. F’kull kaz it-tabib tieghek se jghidlek biex tibqa’ fuq doza
partikulari ghal mill-inqas 4 gimghat qabel ma tmur ghal doza oghla.

Tibdilx id-doza tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.
Kull kunjett fih doza wahda ta’ Mounjaro jew 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg, jew 15 mg.
Taghzel meta ghandek tuza Mounjaro

Tista’ tuza Mounjaro f’kwalunkwe hin tal-gurnata, bi jew minghajr ikel. Ghandek tuzah fl-istess gurnata
kull gimgha jekk tista’. Biex tghinek tiftakar meta ghandek tuza Mounjaro, tista’ timmarka fuq
kalendarju I-gurnata tal-gimgha meta tinjetta 1-ewwel doza tieghek.

Jekk hemm bzonn, tista’ tbiddel il-gurnata tal-injezzjoni tieghek ta’ Mounjaro ta’ kull gimgha, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 3 ijiem mill-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel gurnata gdida ta’
dozagg, kompli b’dozagg ta’ darba fil-gimgha fdik il-gurnata 1-gdida.

Kif tinjetta Mounjaro

Dejjem uza Mounjaro ezatt kif qallek it-tabib tieghek. Qabel ma tibda tuza Mounjaro, dejjem aqra sew I-
“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” aktar ’1 isfel, u kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk
m’intix ¢ert/a dwar kif tinjetta Mounjaro b’mod korrett.

Mounjaro jigi injettat minn taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) fiz-zona tal-istonku (l-addome) jew in-
naha ta’ fuq tar-rigel (il-koxxa) jew in-naha ta’ fuq tad-driegh. Jista’ jkollok bzonn I-ghajnuna ta’
haddiehor jekk trid tinjetta fin-naha ta’ fuq ta’ drieghek. Tinjettax Mounjaro direttament go vina, ghax
jekk taghmel hekk tbiddel I-azzjoni tieghu.
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Tista’ tuza l-istess zona tal-gisem tieghek kull gimgha, jekk tixtieq taghmel hekk. 1zda kun cert/a li
taghzel sit tal-injezzjoni differenti f’dik iz-zona partikulari. Jekk tinjetta wkoll l-insulina, aghzel sit tal-
injezzjoni differenti ghal dik l-injezzjoni. Jekk inti ghami/ghamja jew ghandek indeboliment fil-vista, se
jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ haddiehor biex taghmel l-injezzjoni tieghek.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

1. L-ewwel ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.

2. I¢cekkja li Mounjaro fil-kunjett jidher ¢ar u minghajr kulur sa dagsxejn fl-isfar. Tuzahx jekk huwa
ffrizat, opak jew fih xi frak.

3. Agqla’ I-ghatu protettiv tal-plastik tal-kunjett, izda tnehhix it-tapp. Imsah it-tapp tal-kunjett b’bicca
garza u pprepara siringa gdida. Tagsamx ma’ haddiehor jew terga’ tuza mill-gdid il-labra jew is-
siringa.

4. Igbed ammont Zghir ta’ arja fis-siringa. Ghaddi l-labra minn got-tapp tal-lastku fuq in-naha ta’ fuq
tal-kunjett ta’ Mounjaro u injetta l-arja gol-kunjett.

5. Dawwar il-kunjett ta’ Mounjaro u s-siringa rashom ’l isfel u bil-mod igbed ’1 isfel il-planger tas-
siringa biex tnehhi s-soluzzjoni kollha ta’ Mounjaro mill-kunjett. Il-kunjett jimtela biex tkun tista’
taghti doza wahda ta’ 0.5 ml ta’ Mounjaro.

6. Jekk hemm xi bziezaq tal-arja fis-siringa, tektek is-siringa xi ftit drabi sabiex thalli kwalunkwe

buzzieqa tal-arja titla’ ’1 fuq. Imbotta bil-mod il-planger ’il fuq sakemm ma jkunx hemm izjed arja

fis-siringa.

Igbed is-siringa ’1 barra mit-tapp tal-kunjett.

Qabel ma taghmel xi injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

. Ogqros bil-mod u zomm dik iz-zona tal-gilda fejn se taghmel l-injezzjoni.

O L-injezzjoni ssir minn taht il-gilda, kif gejt mgharraf/a. Injetta s-soluzzjoni kollha mis-siringa sabiex
tircievi d-doza shiha. Wara I-injezzjoni, il-labra ghandha tibqa’ taht il-gilda tieghek ghal 5 sekondi
biex tkun cert/a li réevejt id-doza kollha.

11.1gbed il-labra ’I barra mill-gilda tieghek.

12.Wara kull injezzjoni, armi minnufih il-kunjett, il-labra uzata u s-siringa f’kontenitur rezistenti ghat-
titqib, jew kif gejt mgharraf/a mit-tabib, mill-infermier jew mill-ispizjar tieghek.

S o

Testjar tal-livelli tal-glukozju fid-demm

Jekk ged tuza Mounjaro ma’ xi sulphonylurea jew insulina, huwa importanti li tittestja I-livelli tal-
glukozju fid-demm tieghek kif informak it-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek, (ara sezzjoni 2,
‘Twissijiet u prekawzjonijiet’).

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost kellem lit-tabib tieghek minnufih. [ZZejjed minn din il-medicina,
tista’ tikkawza livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) u tista’ ggieghlek thossok ma tiflahx jew
li tirremetti.

Jekk tinsa tuza Mounjaro
Jekk tinsa tinjetta doza u,

. jkunu ghaddew 4 ijiem jew inqas minn meta kellek tuza Mounjaro, uzah malli tiftakar. Imbaghad
injetta d-doza 1i jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.
o jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 ijiem minn meta kellek tuza Mounjaro, aqbez id-doza li tlift.

Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.

Tuzax doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. L-inqas Zzmien bejn zewg dozi ghandu jkun
mill-inqas 3 ijjiem.

Jekk tieqaf tuza Mounjaro
Tigafx tuza Mounjaro minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Mounjaro, u ghandek id-
dijabete tat-tip 2, il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
. Frixa infjammata (pankreatite akuta) li tista’ tikkawza wgigh qawwi fl-istonku u fid-dahar 1i ma
jeghaddix. Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok dawn is-sintomi.

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1000 persuna)

. Reazzjonijiet allergici severi (ez. reazzjoni anafilattika, angjoedima). Ghandek tfittex ghajnuna
medika minnufih u tinforma lit-tabib tieghek jekk tesperjenza sintomi bhal problemi biex tiechu
n-nifs, netha ta’ malajr tax-xufftejn, l-ilsien u/jew gerzuma b’diffikulta biex tibla’ u I-qalb
thabbat b’rata mghaggla.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni)

- Thossok ma tiflahx (nawsja)

- Dijarea

- Ugigh (addominali) fl-istonku gie rrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz
- Stitikezza giet irrappurtata f*pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

Hafna drabi dawn l-effetti sekondarji mhumiex severi. Nawsja, dijarea u rimettar huma l-aktar komuni
fil-bidu li tibda tuza tirzepatide izda fil-parti l1-kbira tal-pazjenti dawn jonqsu maz-zmien.

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna meta tirzepatide jintuza ma’
medicini li fihom xi sulphonylurea u/jew insulina. Jekk ged tuza xi sulphonylurea jew insulina
ghad-dijabete tat-tip 2, jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza titnaqqas waqt li qed tuza tirzepatide
(ara sezzjoni 2, ‘“Twissijiet u prekawzjonijiet’).Sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm jistghu
jinkludu wgigh ta’ ras, theddil, debbulizza, sturdament, thossok bil-guh, konfuz/a, irritabilita,
thabbit mghaggel tal-qalb u gharaq. It-tabib ghandu jghidlek kif ghandek tittratta livell baxx ta’
zokkor fid-demm.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ghad-dijabete tat-tip 2
kemm ma’ metformin u kemm ma’ inibitur ta’ ko-trasportatur 2 ta’ sodium-glucose (medic¢ina
ohra tad-dijabete)

- Reazzjoni allergika (sensittivita eccessiva) (ez. raxx, hakk, u ekzema)

- Sturdament irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Pressjoni baxxa tad-demm irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok inqas bil-guh (tnaqqis fl-aptit) irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fl-istonku (addominali) irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 — is-
soltu dan jonqos maz-zmien

- Indigestjoni (dispepsja)

- Stitikezza rrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Nefha fl-istonku

- Tifwiq

- Gass (gass fl-istonku)
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- Rifluss jew hruq ta’ stonku (tissejjah ukoll mard ta’ rifluss gastroesofagali — GERD-
gastroesophageal reflux disease) — marda kkawzata mill-actu tal-istonku li jitla® fit-tubu li
jghaddi mill-istonku ghal halqek

- Twaqqigh tax-xaghar irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok ghajjien/a (hedla)

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. hakk jew hmura)

- Polz mghaggel

- Zieda fil-livelli tal-enzimi pankreati¢i (bhal lipase u amylase) fid-demm

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ma’ metformin ghad-
dijabete tat-tip 2

- Gebel fil-marrara

- Infjammazzjoni tal-buzzieqa tal-marrara

- Tnaqqis fil-piz irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fil-post tal-injezzjoni

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 jew ghal OSA
b’obezita

- Tibdil fis-sensazzjoni tat-toghma

- Tibdil fis-sensazzjoni tal-gilda

- Dewmien fl-izvojtar tal-istonku

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji

direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Mounjaro

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett u I-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Jekk il-kunjett ikun gie ffrizat , TUZAHX
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Mounjaro jista’ ma jinhazinx fil-frigg taht 30 °C sa mhux aktar minn 21 gurnata kumulattiva u mbaghad
il-kunjett irid jintrema.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li I-kunjett, is-sigill jew it-tapp ghandu xi hsara, jew il-medi¢ina
tidher opaka, tilfet il-kulur jew ghandha xi frak fiha.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Mounjaro

Is-sustanza attiva hi tirzepatide.

- Mounjaro 2.5 mg: Kull kunjett fih 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Kull kunjett fih 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (10 mg/ml).
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- Mounjaro 7.5 mg: Kull kunjett fih 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Kull kunjett fih 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (20 mg/ml).

- Mounjaro 12.5 mg: Kull kunjett fih 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: Kull kunjett fih 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml (30 mg/ml).

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), sodium
chloride, sodium hydroxide (ara sezzjoni 2 taht ‘Mounjaro fih is-sodium’ ghal aktar informazzjoni);
hydrochloric acid ikkon¢entrat u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Mounjaro u I-kontenut tal-pakkett

Mounjaro huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa ftit safranija f’kunjett.

Kull kunjett fih 0.5 ml ta’ soluzzjoni.

[l-kunjett huwa ghall-uzu ta’ darba biss.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett 1, 4 kunjetti, 12 -il kunjett, pakkett multiplu li fih 4 (4 pakketti ta’ 1)
kunjetti jew pakkett multiplu li fih 12 (12 -il pakkett ta’ 1)-il kunjett. Jista’ jkun li mhux id-daqsijiet
kollha tal-pakketti jkunu disponibbli fil-pajjiz tieghek.

Il-labar u s-siringa mhumiex ipprovduti f’dan il-pakkett.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

Manifattur
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), L-Italja
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

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

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

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

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

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

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 20609 1270
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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 554934 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu <
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tirzepatide

vDin il-medic¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Mounjaro KwikPen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Mounjaro KwikPen
Kif ghandek tuza Mounjaro KwikPen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Mounjaro KwikPen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SNk W=

1. X’inhu Mounjaro KwikPen u ghalxiex jintuza

Mounjaro fih sustanza attiva li tissejjah tirzepatide u jintuza ghat-trattament tal-adulti bid-dijabete
mellitus ta’ tip 2. Mounjaro jnaqqaslek il-livell taz-zokkor fil-gisem biss meta 1-livelli taz-zokkor ikunu
gholjin.

Mounjaro jintuza wkoll ghat-trattament ta’ adulti b’obezita jew piz zejjed (b’BMI ta’ mill-inqas
27 kg/m?). Mounjaro jaffettwa r-regolazzjoni tal-aptit, li jista’ jghinek biex tiekol inqas ikel u tnaqqas il-
piz tal-gisem tieghek.

Fid-dijabete tat-tip 2, Mounjaro jintuza:
- wahdu meta ma tistax tiehu metformin (medic¢ina ohra ghad-dijabete).
- ma’ medicini ohra ghad-dijabete meta ma jkunux bizzejjed biex jikkontrollaw il-livelli taz-
zokkor fid-demm tieghek. Dawn il-medi¢ini l-ohra jistghu jkunu medicini li jittiehdu mill-halq
u/jew insulina li tinghata b’injezzjoni.

Mounjaro jintuza wkoll flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghal tnaqqis fil-piz u biex jghin izomm il-piz

taht kontroll fl-adulti, li ghandhom:

- BMI ta’ 30 kg/m? jew izjed (obezita) jew

- BMI ta’ mill-inqas 27 kg/m? izda inqas minn 30 kg/m? (piz zejjed) u problemi ta’ sahha marbuta
mal-piz (bhal predijabete, dijabete tat-tip 2, pressjoni gholja tad-demm, livelli mhux normali ta’
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xahmijiet fid-demm, problemi biex tiehu n-nifs waqt l-irqad li tissejjah ‘apnea ostruttiva tal-
irqad’ jew passat mediku ta’ attakk tal-qalb, puplesija jew problemi fis-sistema cirkolatorja tad-
demm).

BMI (Body Mass Index -L-indi¢i tal-Massa tal-Gisem) hija mizura tal-piz tieghek fir-rigward tat-tul
tieghek.

F’pazjenti b’apnea tal-irqad ostruttiva (OSA - obstructive sleep apnoea) u obezita, Mounjaro jista’
jintuza bi jew minghajr it-terapija ta’ pressjoni pozittiva fuq il-passagg respiratorju (PAP - positive
airway pressure).

Huwa importanti li tkompli ssegwi l-parir dwar dieta u ezercizzju moghti lilek mit-tabib, mill-ispizjar
jew mill-infermier tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Mounjaro KwikPen

Tuzax Mounjaro KwikPen
- jekk inti allergiku ghal tirzepatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Mounjaro jekk:

- ghandek problemi severi bid-digestjoni tal-ikel jew b’ikel li jibqa’ fl-istonku ghal aktar Zzmien
min-normal (li jinkludi gastroparezi severa).

- qatt kellek pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa li tista’ tikkawza wgigh sever fl-istonku u fid-
dahar li ma jmurx).

- ghandek problema b’ghajnejk (retinopatija dijabetika jew edima makulari).

- ged/a tuza xi sulphonylurea (medicina ohra tad-dijabete) jew insulina ghad-dijabete tieghek, ghax
jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija). It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn
jibdel id-doza tieghek ta’ dawn il-medi¢ini l-ohra biex inaqqas dan ir-riskju.

Fil-bidu tat-trattament b’Mounjaro, ’xi kazijiet tista’ tesperjenza nuqqas ta’ fluwidi/deidratazzjoni, ez.
minhabba rimettar, dardir u/jew dijarea li tista’ twassal ghal tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi. Huwa
importanti li tevita d-deidratazzjoni billi tixrob hafna likwidi. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek
xi mistogsijiet jew kwistjonijiet.

Jekk taf li inti ser ikollok operazzjoni fejn ser tkun taht anestezija (irqad), jekk joghgbok ghid lit-tabib
tieghek 1i gqed tichu Mounjaro.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lit-tfal u 1-adolexxenti taht it-18-il sena peress li ma gietx studjata
f’dan il-grupp t’eta.

Medic¢ini ohra u Mounjaro
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi
medi¢ini ohra.

Tqala

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tuza din il-medic¢ina. Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza wagqt it-tqala peress li l-effetti ta’ din il-
medic¢ina fuq tarbija li ghada ma twelditx mhumiex maghrufa. Ghalhekk, huwa rrakkomandat 1i tintuza
l-kontrac¢ezzjoni waqt l-uzu ta’ din il-medi¢ina.

Treddigh

Mhux maghruf jekk tirzepatide jghaddix fil-halib tal-omm. Wiehed ma jistax jeskludi riskju ghat-trabi
tat-twelid/ trabi. Jekk int qed tredda’ jew ged tippjana li tredda’, kellem lit-tabib tieghek gabel tuza din

184



il-medicina. Inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tittardja
l-uzu ta’ Mounjaro.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhux mistenni li din il-medi¢ina taffettwa I-kapacita tieghek li ssuq jew tuza magni. Madankollu, jekk
tuza Mounjaro flimkien ma’ sulphonylurea jew insulina, jista’ jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm
(ipoglicemija) li jista’ jnaqqas il-kapacita tieghek li tikkoncentra. Evita li ssuq jew tuza magni jekk
ikollok xi sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, ez ugigh ta’ ras, debbulizza, sturdament, thossok
bil-guh, konfuzjoni, irritabilita, rata mghaggla tal-qalb u gharaq (ara sezzjoni 4). Ara sezzjoni 2,
‘“Twissijiet u prekawzjonijiet’ ghal informazzjoni dwar zieda fir-riskju ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-
demm. Kellem lit-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Mounjaro KwikPen fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Mounjaro KwikPen fih benzyl alcohol
Din il-medi¢ina fiha 5.4 mg benzyl alcohol f’kull doza ta’ 0.6 ml. Benzyl alcohol jista’ jikkawza
reazzjonijiet allergici.

Stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar ghal parir jekk inti tqila jew ged tredda’ jew jekk ghandek
mard tal-fwied jew tal-kliewi. Dan ghaliex ammonti kbar ta’ benzyl alcohol jistghu jakkumulaw fil-
gisem tieghek u jikkawzaw effetti sekondarji (jissejjah “acidozi metabolika”).

3. Kif ghandek tuza Mounjaro KwikPen
Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jista’ jibqa’ ammont zghir ta’ medicina fil-pinna wara li jkunu nghataw id-dozi kollha b’mod korrett.
Tipprovax tuza xi medicina li jkun baqa’. Wara 1- ghoti ta ' erba ' dozi, il-pinna trid tintrema b’mod
xieraq.

Kemm ghandek tuza
e Fil-bidu, id-doza hija ta’ 2.5 mg darba fil-gimgha ghal erba’ gimghat. Wara erba’ gimghat it-
tabib tieghek se jzidlek id-doza ghal 5 mg darba fil-gimgha.
o [t -tabib tieghek jista’ jzidlek id-doza b’zidiet ta’ 2.5 mg ghal 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg jew
15 mg darba fil-gimgha jekk ikollok bzonnha. F’kull kaz it-tabib tieghek se jghidlek biex tibga’
fuq doza partikulari ghal mill-inqas 4 gimghat qabel ma tmur ghal doza oghla.

Tibdilx id-doza tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Taghzel meta ghandek tuza Mounjaro

Tista’ tuza l-pinna tieghek f’kwalunkwe hin tal-gurnata, bi jew minghajr ikel. Ghandek tuzaha fl-istess
gurnata kull gimgha jekk tista’. Biex tghinek tiftakar, meta ghandek tuza Mounjaro, tista’ timmarka 1-
gurnata tal-gimgha fuq kalendarju.

Jekk hemm bzonn, tista’ tbiddel il-gurnata tal-injezzjoni tieghek ta’ Mounjaro ta’ kull gimgha, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 3 ijiem mill-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel gurnata gdida ta’
dozagg, kompli b’dozagg ta’ darba fil-gimgha fdik il-gurnata I-gdida.

Kif tinjetta Mounjaro KwikPen

Mounjaro jigi injetatt minn taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) fiz-zona tal-istonku (addome) mill-inqas
5 ¢ém miz-zokra jew in-naha ta’ fuq tar-rigel (il-koxxa) jew in-naha ta’ fuq tad-driegh. Jista’ jkollok
bzonn l-ghajnuna ta’ haddiehor jekk trid tinjetta fin-naha ta’ fuq ta’ drieghek.
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Jekk trid tista’ tuza l-istess zona tal-gisem tieghek kull gimgha. I1zda kun ¢ert/a li taghzel sit tal-
injezzjoni differenti f*dik iz-zona partikulari. Jekk tinjetta wkoll I-insulina, aghzel sit tal-injezzjoni
differenti ghal dik I-injezzjoni.

Agra sew 1-“Istuzzjonijiet ghall-Uzu” tal-pinna qabel ma tuza Mounjaro KwikPen.

Testjar tal-livelli tal-glukozju fid-demm

Jekk qed tuza Mounjaro ma’ xi sulphonylurea jew insulina, huwa importanti li tittestja l-livelli tal-
glukozju fid-demm tieghek kif informak it-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek, (ara sezzjoni 2,
“Twissijiet u prekawzjonijiet’).

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost

Jekk tuza Mounjaro aktar milli suppost kellem lit-tabib tieghek minnufih. [ZZejjed minn din il-medicina,
tista’ tikkawza livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) u tista’ ggieghlek thossok ma tiflahx
jew li tirremetti.

Jekk tinsa tuza Mounjaro
Jekk tinsa tinjetta doza u,

. jkunu ghaddew 4 ijiem jew inqas minn meta kellek tuza Mounjaro, uzah malli tiftakar. Imbaghad
injetta d-doza 1i jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.
o jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 ijiem minn meta kellek tuza Mounjaro, aqgbez id-doza li tlift.

Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum skedat bhas-soltu.

Tuzax doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. L-inqas zmien bejn zewg dozi ghandu jkun
mill-inqgas 3 ijiem.

Jekk tieqaf tuza Mounjaro
Tigafx tuza Mounjaro minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Mounjaro u ghandek id-
dijabete tat-tip 2, il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
. Frixa infjammata (pankreatite akuta) li tista’ tikkawza wgigh qawwi fl-istonku u fid-dahar li ma
jehaddix. Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok dawn is-sintomi.

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1000 persuna)

. Reazzjonijiet allergici severi (ez. reazzjoni anafilattika, angjoedima). Ghandek tfittex ghajnuna
medika minnufih u tinforma lit-tabib tieghek jekk tesperjenza sintomi bhal problemi biex tiehu
n-nifs, nefha ta’ malajr tax-xufftejn, l-ilsien u/jew gerzuma b’diffikulta biex tibla’ u I-qalb
thabbat b’rata mghaggla.

Effetti sekondarji ohra
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni)
- Thossok ma tiflahx (nawsja)

- Dijarea
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- Ugigh (addominali) fl-istonku gie rrappurtat " pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz
- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz
- Stitikezza giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

Hafna drabi dawn l-effetti sekondarji mhumiex severi. Nawsja, dijarea u rimettar huma l-aktar komuni
fil-bidu li tibda tuza tirzepatide izda fil-parti l-kbira tal-pazjenti dawn jonqsu maz-zmien.

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hatha meta tirzepatide jintuza ma’
medicini li fihom xi sulphonylurea u/jew insulina. Jekk ged tuza xi sulphonylurea jew insulina
ghad-dijabete tat-tip 2, jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza titnaqqas waqt li qed tuza tirzepatide
(ara sezzjoni 2, ‘Twissijiet u prekawzjonijiet’).Sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm jistghu
jinkludu wgigh ta’ ras, theddil, debbulizza, sturdament, thossok bil-guh, konfuz/a, irritabilita,
thabbit mghaggel tal-qalb u gharaq. It-tabib ghandu jghidlek kif ghandek tittratta livell baxx ta’
zokkor fid-demm.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ghad-dijabete tat-tip 2
kemm ma’ metformin u kemm ma’ inibitur ta’ ko-trasportatur 2 ta’ sodium-glucose (medi¢ina
ohra tad-dijabete)

- Reazzjoni allergika (sensittivita eccessiva) (ez. raxx, hakk, u ekzema)

- Sturdament irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Pressjoni baxxa tad-demm irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok inqas bil-guh (tnaqqis fl-aptit) irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fl-istonku (addominali) irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Li ma tkunx f’siktek (tirremetti) giet irrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 — is-
soltu dan jonqos maz-zmien

- Indigestjoni (dispepsja)

- Stitikezza rrappurtata f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Neftha fl-istonku

- Tifwiq

- Gass (gass fl-istonku)

- Rifluss jew hruq ta’ stonku (tissejjah ukoll mard ta’ rifluss gastroesofagali — GERD-
gastroesophageal reflux disease) — marda kkawzata mill-actu tal-istonku li jitla® fit-tubu li
jghaddi mill-istonku ghal halqek

- Twaqqigh tax-xaghar irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz

- Thossok ghajjien/a (hedla)

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. hakk jew hmura)

- Polz mghaggel

- Zieda fil-livelli tal-enzimi pankreati¢i (bhal lipase u amylase) fid-demm

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f’pazjenti ttrattati ghall-immaniggjar tal-piz.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) meta tirzepatide jintuza ma’ metformin ghad-
dijabete tat-tip 2

- Gebel fil-marrara

- Infjammazzjoni tal-buzzieqa tal-marrara

- Tnaqgqis fil-piz irrappurtat f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2

- Ugigh fil-post tal-injezzjoni

- Zieda fil-livelli ta’ calcitonin fid-demm f’pazjenti ttrattati ghad-dijabete tat-tip 2 jew ghal OSA
b’obezita

- Tibdil fis-sensazzjoni tat-toghma

- Tibdil fis-sensazzjoni tal-gilda

- Dewmien fl-izvojtar tal-istonku

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib,lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
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direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V*. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Mounjaro KwikPen
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u l-kartuna wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Jekk il-pinna tkun giet iffrizata, TUZAHIEX.

Mounjaro KwikPen jista’ ma jinhazinx fil-frigg taht 30 °C sa mhux aktar minn 30 gurnata mill-ewwel
uzu u mbaghad il-pinna trid tintrema.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li 1-pinna ghandha l-hsara, jew il-medicina tidher opaka, tilfet il-
kulur jew ghandha xi frak fiha.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Mounjaro KwikPen

Is-sustanza attiva hi tirzepatide.

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 2.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull
pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 10 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (4.17 mg/ml). Kull pinna
taghti 4 dozi ta’ 2.5 mg.

Mounjaro 5 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna
mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 20 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (8.33 mg/ml). Kull pinna taghti

4 dozi ta’ 5 mg.

Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 7.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull
pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 30 mg ta’ tirzepatide £°2.4 ml (12.5 mg/ml). Kull pinna
taghti 4 dozi ta’ 7.5 mg.

Mounjaro 10 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 10 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna
mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 40 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (16.7 mg/ml). Kull pinna taghti

4 dozita’ 10 mg.

Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 12.5 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull
pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 50 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (20.8 mg/ml). Kull pinna
taghti 4 dozi ta’ 12.5 mg.

Mounjaro 15 mg/doza KwikPen: Kull doza fiha 15 mg ta’ tirzepatide f’soluzzjoni ta’ 0.6 ml. Kull pinna
mimlija ghal-lest b’dozi multipli fiha 60 mg ta’ tirzepatide 2.4 ml (25 mg/ml). Kull pinna taghti 4 dozi
ta’ 15 mg.

Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma disodium hydrogen phosphate heptahydrate (E339), benzyl alcohol
(E1519) (ara sezzjoni 2 taht ‘Mounjaro KwikPen fih benzyl alcohol’ ghal aktar informazzjoni), glycerol,
phenol, sodium chloride, sodium hydroxide (ara sezzjoni 2 taht ‘Mounjaro fih is-sodium’ ghal aktar
informazzjoni); hydrochloric acid ikkon¢entrat u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Mounjaro u l-kontenut tal-pakkett

Mounjaro huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa ftit safranija f’pinna mimlija ghal-
lest (KwikPen).

Kull KwikPen fiha 2.4 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (4 dozi ta’ 0.6 ml), u zzejjed ghall-ikkargar. Il-
labar mhumiex inkluzi.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1 u 3 KwikPens.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jista’ jkun 1i mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu disponibbli fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

Manifattur

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanja

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, L-Irlanda
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth,
A91 DETO, L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

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

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

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

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija
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Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicéini: http://www.ema.europa.eu
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Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

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

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


http://www.ema.europa.eu/

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli
Kull pinna fiha 4 dozi fissi, doza wahda tittiehed kull gimgha

Mounjaro 2.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 7.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 10 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 12.5 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Mounjaro 15 mg/doza KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest

tirzepatide

Dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu fihom informazzjoni dwar kif taghmel I-injezzjoni ta’ Mounjaro
KwikPen

I_l '3 0
[ -

Taghrif importanti li ghandek tkun taf qabel ma taghmel I-injezzjoni ta’ Mounjaro KwikPen

Agra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u I-fuljett ta’ taghrif qabel ma tibda taghmel I-injezzjonijiet ta’
Mounjaro KwikPen u kull darba 1i ggib pinna gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din 1-
informazzjoni ma tihux il-post li tkellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar il-
kondizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Mounjaro KwikPen hija pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi li tintrema wara 1-uzu. Il-pinna fiha
4 dozi fissi, doza wahda tittiehed darba fil-gimgha. Aghti injezzjoni wahda darba fil-gimgha, minn
taht il-gilda (b’mod subkutaneju).

Wara 4 dozi, armi (iddisponi) I-pinna, inkluza I-medi¢ina li ma ntuzatx. Il-pinna ma thallikx
tisselezzjona doza shiha wara li tkun tajt lilek innifsek 4 dozi wahda kull gimgha. Tinjettax il-medicina
li jkun fadal. Tghaddix il-medic¢ina mill-pinna tieghek ghal go siringa.

Issellifx il-Mounjaro KwikPen lil persuni ohra, anke jekk tkun inbidlet il-labra tal-pinna.. Tista’ taghti
infezzjoni serja lil persuni ohra jew tiehu infezzjoni serja minghandhom.

Persuni neqsin mid-dawl jew bi problemi fil-vista m’ghandhomx juzaw il-pinna minghajr I-ghajnuna ta’
xi hadd imharreg fl-uzu tal-pinna.
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Gwida ghall-partijiet

Partijiet tal-Mounjaro KwikPen

Parti
Kontenitur ~ prin¢ipali Indikatur tad-
Ghatu tal- Skartoce  tal- tal-pinna doza
pinna

iskartoc¢ |

|

|
e Dl

| |
. Planger Tikketta Tieqatad- Byttyna
Khl;lp tal- (jimxi 'l quddiem doza tad-doza
ghatu ma' kull injezzjoni)
Partijiet tal-labra tal-pinna
(" Sigill ahmar ta’ ) (Il-labar mhumiex inkluzi)

gewwa -
Protezzjoni ta’  Protezzjoni ta’ Sigill tal-

. S karti
@j barra tal-labra gewwa tal Labra
labra
U
. | ] — &
\ P

700%

Labra kompatibbli mal-KwikPen (Jekk ma tafx liema labra ta’ pinna ghandek
tuza, kellem lill-professjonist/a tal-kura tas-sahha tieghek)

Affarijiet mehtiega biex taghti I-injezzjoni tieghek:

- Mounjaro KwikPen

- Labra kompatibbli mal-KwikPen (Jekk ma tafx liema labra ta’ pinna ghandek tuza,
kellem lill-professjonist/a tal-kura tas-sahha tieghek)

- Imselha, garza jew ballun tat-tajjar

- Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew kontenitur tal-iskart domestiku

Kif tipprepara ghall-injezzjoni tal-Mounjaro KwikPen

4 N\ Passl:
@ @ e Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma.
@)
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(- Tuzax dawn il- )
marki bhala

‘:—y indikaturi tad-doza

—— o]

\.

/

\ ) ) \ S8 J

a. Protezzjoni ta’
barra tal-labra

b. Protezzjoni ta’
gewwa tal-labra

Pass 2:

Pass 3:

Pass 4:

Pass 5:

Pass 6:
a.

b.
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Igbed 1-ghatu tal-pinna dritt ’il barra
Ifli 1-pinna u t-tikketta. Tuzax jekk:

- l-isem tal-medi¢ina jew il-qawwa tad-
doza ma tagbilx ma’ dak li ghandek fuq
ir-ricetta.

- il-pinna hija skaduta (JIS) jew tidher bi
hsara.

- il-medic¢ina giet iffrizata, ghandha 1-frak,
imcajpra, jew bidlet il-kulur. Mounjaro
ghandu jkun minghajr kulur sa dagsxejn
fl-isfar.

Imsah is-sigill I-ahmar ta’ gewwa b’imselha.

Agqgbad labra ta’ pinna gdida. Dejjem uza
labra ta’ pinna gdida ghal kull injezzjoni
sabiex tghin biex tippreveni infezzjonijiet u
labar imblokkati.

Nehhi s-sigill tal-karti mill-protezzjoni ta’
barra tal-labra.

Imbotta I-labra mghottija dritt ghal fuq il-
pinna u dawwar il-labra sakemm tkun
issikkata sew.

Aqla’ 1-protezzjoni ta’ barra tal-labra u
zommbha. Din se terga’ tintuza..

Aqla’ 1-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra u
armiha.



Kif tinjetta Mounjaro KwikPen

s = N

v

a. Quddiem b. Wara

Pass 7:
e Dawwar bil-mod il-buttuna tad-doza sakemm

tisma’ 2 klikks u I-E linja estiza qeghda
tidher fit-tieqa tad-doza. Din hija I-pozizzjoni
tal-ikkargar. Din tista’ tigi kkoregguta billi
ddawwar il-buttuna tad-doza ’1 fuq jew ’l isfel
sakemm il-pozizzjoni tal-ikkargar tallinja
ruhha mal-indikatur tad-doza. -
Pass 8:

e Zomm il-pinna bil-labra tipponta ’1 fugq.

e Tektek bil-mod il-kontenitur tal-iskartoc¢
sabiex tigbor ’il fuq il-bziezaq tal-arja.

Pass 9:
e Nehhi xi ftit medic¢ina fl-arja billi timbotta ’1
gewwa l-buttuna tad-doza sakemm tieqaf,
imbaghad ghodd bil-mod sa 5 waqt li

zzomm il-buttuna tad-doza. [1-figura
trid tidher fit-tieqa tad-doza. Tinjettax fil-
gisem tieghek.

L-ikkargar inehhi I-arja mill-iskarto¢¢ u
jaccerta li I-pinna tieghek qeghda tahdem
b’mod korrett. Il-pinna tieghek giet ikkargata
jekk hareg ammont zghir ta’ medic¢ina mit-tarf
tal-labra tal-pinna.

- Jekk ma tarax medicina, irrepeti passi
7-9, ghal mhux aktar minn darbtejn
ohra.

- Jekk xorta ma tarax medicina, biddel il-
labra tal-pinna u rrepeti passi 7-9, mhux
aktar minn darba. Jekk xorta ma tarax
medic¢ina, ikkuntattja l1-ufficju lokali
tieghek ta’ Lilly mnizzel fil-fuljett ta’
taghrif.

Pass 10:
o Aghzel il-post tal-injezzjoni.

a. Inti jew persuna ohra tista’ tinjetta 1-
medicina fil-koxxa jew fl-istonku (1-
addome) tieghek mill-ingas 5 ¢m miz-
zokra.

b. Persuna ohra ghandha taghtik 1-injezzjoni
fuq wara tan-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

e Ibdel il-post tal-injezzjoni kull gimgha. Tista’
tuza l-istess zona ta’ gismek izda kun cert/a li
tuza post tal-injezzjoni differenti f’dik iz-zona.
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Pass 11:
e Dawwar il-buttuna tal-injezzjoni sakemm tieqaf

u I-figura [1] tidher fit-tieqa tad-doza. ll-figura
hija ekwivalenti ghal doza shiha.

Pass 12:

a.

b.

Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

Injetta I-medi¢ina billi timbotta ’1 gewwa I-
buttuna tal-injezzjoni sakemm tieqaf imbaghad
ghodd bil-mod sa 5 waqt li zzomm il-buttuna
tad-doza. Il-figura £0/ trid tidher fit-tieqa tad-
doza gabel ma tnehhi 1-labra.

Pass 13:

195

Igbed il-labra ’1 barra mill-gilda tieghek. Qatra
medicina fit-tarf tal-labra hija normali. Mhijiex
se taffettwa d-doza tieghek.

Ikkonferma I-figura fa] fit-tieqa tad-doza.
Jekk tara 1-figura £o] fit-tieqa, inti r¢evejt id-
doza shiha.

Jekk ma tarax il-figura fo] fit-tieqa tad-doza,
erga’ dahhal il-labra fil-gilda tieghek u spicca
l-injezzjoni tieghek. Tergax tisselezzjona d-
doza.

Jekk xorta tahseb li ma r¢evejtx id-doza shiha,
tergax tibda kollox mill-bidu jew tirrepeti I-
injezzjoni. Ara s-sezzjonijiet “Kif tahzen il-
Mounjaro KwikPen tieghek” jew “Mistogsijiet
komuni” ghal aktar informazzjoni.



Wara l-injezzjoni tieghek ta’> Mounjaro KwikPen

4 "\  Pass 14:

e Jekk tara xi demm wara li tohrog il-labra mill-
gilda tieghek, aghfas bil-mod fuq il-post tal-
injezzjoni b’garza jew b’ballun tat-tajjar.
Toghrokx il-post tal-injezzjoni.

Pass 15:
e B’kawtela erga’ gieghed il-protezzjoni ta’
barra tal-labra.

Pass 16:

e Holl il-labra mghottija u qieghed il-labra
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jagtghu (
ara “Ir-Rimi ta’ Mounjaro KwikPen u 1-labar
tal-pinna”). Tahzinx il-pinna bil-labra
mwahhla sabiex tippreveni li jkun hemm xi
telf ta’ medicina, li I-labra tigi mblokkata u li
tidhol I-arja fil-pinna.

Pass 17:

e Erga’ qieghed l-ghatu tal-pinna.

Tahzinx il-pinna minghajr ma jkollha I-ghatu
mwahhal.

\D
O\
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Kif tahzen il-Mounjaro KwikPen tieghek

Pinen mhux uzati:
e Ahzen pinen mhux uzati fil-frigg f’temperatura bejn 2°C sa §°C.

e  Pinen mhux uzati jistghu jintuzaw sad-data stampata fuq it-tikketta ta’ meta jiskadu, jekk il-pinna
tkun inzammet fil-frigg.

o Tiffrizax il-pinna tieghek. Armi (iddisponi) l-pinna jekk giet iffrizata.

Pinen uzati:

e Tista’ tahzen il-pinna uzata tieghek f’temperatura ta’ kamra taht it-30°C wara l-injezzjoni
tieghek.

e Zomm il-pinna u I-labar tieghek fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

e Iddisponi mill-pinna wara 30 gurnata mill-ewwel uzu anki jekk ikun fadlilha I-medi¢ina.

e Iddisponi mill-pinna wara li tkun ircevejt 4 dozi ta’ darba kull gimgha. Tentattiv biex tinjetta
medicina li jkun fadal jista’ jirrizulta f’doza li mhijiex kompleta anki jekk il-pinna jkun fadlilha I-
medic¢ina.
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Medi¢éina li tibqa’ Zejda:
e Wara li tkun lestejt ir-raba’ injezzjoni, inti se tara li jkun baqa’ xi ftit medic¢ina u dan huwa normali.
Din il-medicina li tibqa’ zejda tassigura li I-pinna tahdem b’mod korrett..
- Iddisponi mill-pinna.
- Anki jekk il-pinna jkun ghad fiha xi medi¢ina, tipprovax tinjetta din il-medic¢ina zejda. Jekk
tipprova tinjetta xi medicina li jkun baqa’ zejjed dan jista’ jirrizulta ’doza li ma tkunx kompleta.

I t::ix
) H—
DI
‘ Medicina li
- tibqa’
NV zejda
g (mhijiex
doza)

Ir-rimi tal-Mounjaro KwikPen u I-labar tal-pinna

e Qieghed il-labar uzati tal-pinna f’kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu jew f’kontenitur bi plastik iebes
b’ghatu sod.

e Tarmix (tiddisponix) labar tal-pinna wahidhom fl-iskart domestiku tieghek.

e Iddisponi mill-pinna uzata skont kif gejt infurmat/a mill-professjonist/a fil-kura tas-sahha tieghek.

e Sagsi lill-professjonist/a fil-kura tas-sahha tieghek dwar 1-ghazliet biex tiddisponi b’mod xieraq il-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

e Tergax tirri¢ikla l-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu uzat tieghek.

Mistogsijiet komuni

e Jekk ma tkunx tista’ tnehhi I-ghatu tal-pinna, dawwar 1-ghatu tal-pinna bil-mod ’il quddiem u lura,
imbaghad igbdu dritt ’il barra

o Jekk ma tkunx tista’ ddawwar il-buttuna tad-doza sakemm £/ikun gieghed fit-tieqa tad-doza:
— iddisponi mill-pinna, inkluz il-medi¢ina li ma tkunx intuzat. Jista’ ma jkunx baga’ bizzejjed
medicina biex taghti doza shiha. Tipprovax tinjetta I-medic¢ina li tkun bagghet Zejda.
e Jekk il-buttuna tad-doza tkun iebsa biex timbottaha:
— billi timbotta I-buttuna tad-doza aktar bil-mod se taghmilha aktar fa¢li biex taghmel 1-injezzjoni.
— il-labra tista’ tkun imblokkata. Qieghed labra gdida u kkarga I-pinna.
— jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gewwa I-pinna.. Armi l-pinna u gib pinna gdida.
e Jekk ghandek aktar mistogsijiet jew problemi bil-Mounjaro KwikPen ghandek tikkuntattja lil Lilly
jew lit-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek.

Kalendarju tal-medicina

Uza Mounjaro Niehu l-injezzjoni tieghi ta’ darba fil-gimgha fid-dati t’hawn taht.
KwikPen darba
fil-gimgha.

Ikteb il-gurnata
tal-gimgha li
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taghzel biex tichu (Jum/Xahar) (Jum/Xahar) (Jum/Xahar) (Jum/Xahar)
l-injezzjoni. Hu

l-injezzjoni f’din

il-gurnata kull

gimgha

(Ezempiju It-

Tnejn).

Rivedut l-ahhar f°
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