PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 10 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 15 mg injekény roztok v naplnenom pere

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

Mounjaro 5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

Mounjaro 7,5 mg injekény roztok v injekcnej liekovke

Mounjaro 10 mg injekény roztok v injek¢nej liekovke

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v injek¢nej lieckovke

Mounjaro 15 mg injekény roztok v injekcnej liekovke

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Naplnené pero, jednodavkové

Mounjaro 2,5 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Jedno naplnené pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml).

Injekéna liekovka jednodavkova

Mounjaro 2,5 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injekcna liekovka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml).



Mounjaro 7,5 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injekcna liekovka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke
Kazda injekcna liekovka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml).

Naplnené pero, viacdavkové

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
10 mg tirzepatidu v 2,4 ml (4,17 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
20 mg tirzepatidu v 2,4 ml (8,33 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
30 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
40 mg tirzepatidu v 2,4 ml (16,7 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero
obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere

Jedna davka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
60 mg tirzepatidu v 2,4 ml (25 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 15 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny az bledoZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Diabetes mellitus 2. typu

Mounjaro je indikované na lieCbu dospelych s nedostato¢ne kontrolovanym diabetes mellitus 2. typu
ako doplnok k diéte a cviceniu



o ako monoterapia, ak sa metformin povazuje za nevhodny z dévodu intolerancie alebo
kontraindikacii
. v kombinécii s inymi liekmi na liecbu diabetu.

Vysledky stadie tykajuce sa kombinacii, u¢inkov na kontrolu glykémie a skimanych populacii, pozri
Casti4.4,4.5a5.1.

Reguldcia hmotnosti

Mounjaro je indikované ako doplnok nizkokalorickej diéty a zvysenej fyzickej aktivity na regulaciu
hmotnosti vratane znizovania a udrziavania hmotnosti u dospelych s poc¢iatocnym indexom hmotnosti
(BMI) s hodnotou
. > 30 kg/m” (obezita) alebo
o > 27 kg/m2 az < 30 kg/m2 (nadvaha) pri vyskyte najmenej jednej komorbidity suvisiacej
s hmotnost'ou (napr. hypertenzia, dyslipidémia, obstruk¢éné spankové apnoe, kardiovaskularne
ochorenie, prediabetes alebo diabetes mellitus 2.typu).

Vysledky stadii tykajucich sa obstrukéného spankového apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA), pozri
Cast’ 5.1.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pociatocna davka tirzepatidu je 2,5 mg raz tyzdenne. Po 4 tyzdiioch sa ma davka zvysit na 5 mg raz
tyzdenne. Ak je to potrebné, davka sa moze zvySovat’ po 2,5 mg po minimalne 4 tyzdiioch uzivania
aktualnej davky.

Odporacané udrziavacie davky st 5 mg, 10 mg a 15 mg.

Maximalna davka je 15 mg raz tyzdenne.

Ak sa tirzepatid prida k doterajSej liecbe metforminom a/alebo inhibitorom sodikovo-glukézového
kotransportéra 2 (SGLT2i), moze sa pokra¢ovat’ v podavani aktualnej davky metforminu a/alebo
SGLT2i.

Ak sa tirzepatid prida k doterajsej lieCbe derivatmi sulfonylmocoviny a/alebo inzulinom, méze sa za
ucelom znizenia rizika hypoglykémie zvazit’ znizenie davky derivatov mocoviny alebo inzulinu. Na
upravu davky derivatov sulfonylmocoviny a inzulinu je potrebné si sledovat’ glukézu v krvi. Odporuca

sa postupné znizovanie davky inzulinu (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Vynechané davky

Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ Co najskor do 4 dni od vynechanej davky. Ak presli viac ako 4 dni,
vynechana davka sa ma preskocit’ a d’alSia davka sa ma podat’ v ten den, ked’ je naplanovana. Pacienti
moézu v kazdom pripade pokracovat’ vo svojom pravidelnom davkovacom rezime raz tyzdenne.

Zmena davkovacieho reZimu

Deii podavania v tyzdni sa modze v pripade potreby zmenit’, ak je ¢as medzi dvoma davkami najmene;j
3 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti, pohlavie, rasa, etnicky povod alebo telesna hmotnost



Ziadna tiprava davky nie je potrebna na zéklade veku, pohlavia, rasy, etnického povodu ani telesnej
hmotnosti. U pacientov vo veku > 85 rokov su dostupné iba vel'mi obmedzené udaje.

Porucha funkcie obliciek

Ziadna Gprava davky nie je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek vratane kone¢ného
Stadia ochorenia obliciek (end stage renal disease, ESRD). Skusenosti s uzivanim tirzepatidu

u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a ESRD st obmedzené. Pri liebe tychto pacientov
tirzepatidom je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Ziadna uprava davky nie je potrebna u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene. Skusenosti s uZivanim
tirzepatidu u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene su obmedzené. Pri liecbe tychto
pacientov tirzepatidom je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ tirzepatidu u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii

nie su Ziadne udaje.

Spbsob podavania

Mounjaro sa ma podavat’ subkutannou injekciou do brucha, stehna alebo ramena.
Déavka sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dna, s jedlom alebo bez jedla.

Miesta podania injekcie sa maja pri kazdej davke striedat’. Ak si pacient aplikuje aj inzulin, ma si
injekciu Mounjara podat’ do iné¢ho miesta.

Pacientov treba upozornit’, aby si pred podanim lieku dokladne precitali navod na pouzitie zahrnuty
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Injekcna liekovka

Pred podanim Mounjara maju byt’ pacienti a ich opatrovatelia zaskoleni v subkutannej injek¢nej
technike.

Pokyny pred podanim lieku, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Akutna pankreatitida

Tirzepatid sa neskiimal u pacientov s pankreatitidou v anamnéze a ma sa u tychto pacientov pouzivat’
opatrne.

U pacientov lieCenych tirzepatidom bola hlasena akiitna pankreatitida.

Pacienti maji byt informovani o priznakoch akutnej pankreatitidy. Ak existuje podozrenie na
pankreatitidu, liecba tirzepatidom sa ma ukoncit. Ak sa diagn6za pankreatitidy potvrdi, tirzepatid sa
nema znovu zacat’ podavat. Pri absencii inych prejavov a priznakov aktitnej pankreatitidy samotné
zvysenie hladiny pankreatickych enzymov nepredurcuje akutnu pankreatitidu (pozri ¢ast’ 4.8).



Hypoglykémia

U pacientov uzivajucich tirzepatid v kombinacii s inzulinovym sekretagdgom (napriklad derivatom
sulfonylmocoviny) alebo s inzulinom sa méze vyskytnit’ zvysené riziko hypoglykémie. Riziko
hypoglykémie sa moze zmiernit’ znizenim davky inzulinového sekretagoga alebo inzulinu (pozri
Casti 4.2 a 4.8).

Gastrointestinalne uéinky

Tirzepatid sa spaja s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami, ktoré zahfnajii nauzeu, vracanie

a hnacku (pozri Cast’ 4.8). Tieto neziaduce reakcie moézu viest' k dehydratacii, ktora moze viest’

k zhorSeniu funkcie obli¢iek vratane akutneho zlyhania obliCiek. Pacientov lieCenych tirzepatidom je
potrebné upozornit’ na potencialne riziko dehydratacie, najma v suvislosti s gastrointestindlnymi
neziaducimi reakciami a maju sa prijat’ preventivne opatrenia, aby sa zabranilo deplécii tekutin

a porucham elektrolytov. Toto sa ma zvazit’ najmé u starSich, ktori moézu byt nachylne;jsi na takéto
komplikacie.

Zavazné gastrointestinalne ochorenie

irz i u u i V SO zavazny i ina im vra zavaznej
Tirzepatid sa neskumal acientov so zavaznym gastrointestinalnym ochorenim vratane zavazne
gastroparézy a u tychto pacientov sa ma uzivat’ opatrne.

Diabeticka retinopatia

Tirzepatid sa neskimal u pacientov s neproliferativnou diabetickou retinopatiou vyzadujicou akutnu
liecbu, s proliferativnou diabetickou retinopatiou ani s diabetickym makularnym edémom a u tychto
pacientov sa ma uzivat’ opatrne za primeraného monitorovania.

Aspiracia pocas celkovej anestézie alebo hlbokej sedacie

U pacientov uZzivajucich agonisty receptora GLP-1, ktori podstupuju celkovu anestéziu alebo hlboku
sedaciu, boli hlasené pripady aspira¢nej pneumonie. Preto pred zakrokom v celkovej anestézii alebo
hlbokej sedacii je potrebné mysliet’ na zvysené riziko aspiracie rezidualneho obsahu zaludka

v dosledku spomaleného vyprazdiovania zaludka (pozri Cast’ 4.8).

Obsah sodika

Tento liek obsahuje v jednej davke menej ako 1 mmol sodika (23 mg), Co je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Benzylalkohol

Tento liek obsahuje 5,4 mg benzylalkoholu v kazdej 0,6 ml davke Mounjara KwikPen.
4.5 Liekové a iné interakcie

Tirzepatid spomal’uje vyprazdinovanie zaludka, a preto ma potencial ovplyviovat rychlost’ absorpcie
subezne podavanych peroralnych liekov. Tento uc¢inok, ktory vedie k znizeniu Cmax @ oneskorenému
tmax, j€ NAjvyraznejsi v Case zacatia lieCby tirzepatidom.

Na zaklade vysledkov zo §tidie s paracetamolom, ktory sa pouzil ako modelovy liek na vyhodnotenie
ucinku tirzepatidu na vyprazdiovanie zaludka, sa ocakéva, ze pre vacsinu stibezne podavanych
peroralnych liekov nebude potrebna Ziadna tiprava davky. Odporuca sa vsak sledovat’ pacientov
uzivajucich peroralne lieky s uzkym terapeutickym indexom (napr. warfarin, digoxin), najmi na
zaciatku liecby tirzepatidom a po zvyseni davky. Riziko oneskoreného ucinku sa ma zvazit’ aj pri
peroralnych liekoch, pre ktoré je doélezity rychly nastup tcinku.



Paracetamol

Po jednorazovej davke 5 mg tirzepatidu sa maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) paracetamolu
znizila 0 50 % a median (tmax) sa oneskoril o 1 hodinu. Uéinok tirzepatidu na peroralnu absorpciu
paracetamolu zavisi od davky a Casu. Pri nizkych davkach (0,5 a 1,5 mg) doslo len k malej zmene
expozicie paracetamolu. Po Styroch po sebe nasledujucich tyzdennych davkach tirzepatidu

(5/5/8/10 mg) sa nepozoroval Ziadny G¢inok na Cpax a tmax paracetamolu. Celkova expozicia (AUC)
nebola ovplyvnena. Pri podavani s tirzepatidom nie je potrebna Ziadna tprava davky paracetamolu.

Peroralne kontraceptiva

Podavanie kombinovanych peroralnych kontraceptiv (0,035 mg etinylestradiolu s 0,25 mg
norgestimatu, prekurzoru norelgestrominu) v pritomnosti jednej davky tirzepatidu (5 mg) viedlo k
znizeniu Cpax peroralnych kontraceptiv a plochy pod krivkou (AUC). Crax etinylestradiolu sa znizila o
59 % a AUC 0 20 % s oneskorenim tmax 0 4 hodiny. Cmax norelgestrominu sa znizila o 55 % a AUC o
23 % s oneskorenim tmax 0 4,5 hodiny. Cpax norgestimatu sa znizila o 66 % a AUC o 20 %

s oneskorenim tmax 0 2,5 hodiny. Toto zniZenie expozicie po jednorazovej davke tirzepatidu sa
nepovazuje za klinicky vyznamné. Nie je potrebna ziadna uprava davky peroralnych kontraceptiv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zenam vo fertilnom veku sa odportica pocas liecby tirzepatidom pouzivat’ antikoncepciu.

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo udajov o uzivani tirzepatidu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Tirzepatid sa neodporiaca
uzivat’ pocas tehotenstva ani u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu. Ak si

pacientka zela otehotniet’ alebo ak uz gravidita nastane, tirzepatid sa ma vysadit’. Tirzepatid sa ma
vysadit’ najneskor 1 mesiac pred planovanou graviditou kvoli dlhému polcasu (pozri Cast’ 5.2).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tirzepatid vylucuje do l'udského materského mlieka. Riziko pre
novorodencov/dojcata sa neda vylucit'.

Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojCenie alebo ukonéit/nenasadit’ lie¢bu tirzepatidom, sa musi urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Utinok tirzepatidu na fertilitu u Pudi nie je znamy.

Stadie na zvieratach s tirzepatidom nepreukézali priame $kodlivé G¢inky na fertilitu (pozri Gast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tirzepatid nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak sa tirzepatid uziva v kombindcii s derivatmi sulfonylmocoviny alebo inzulinom, pacientov je

potrebné upozornit’, aby prijali opatrenia na zabranenie hypoglykémii pocas vedenia vozidiel
a obsluhy strojov (pozri Cast’ 4.4).



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

V 12 dokoncenych stadiach fazy 3 bolo 8 158 pacientov vystavenych tirzepatidu samotnému alebo
v kombindcii s inymi liekmi znizujicimi hladinu glukézy. Najcastejsie hlasené neziaduce tcinky boli
gastrointestinalne poruchy a tieto boli va¢Sinou mierne alebo stredne zavazné. Vyskyt nauzey, hnacky

a vracania bol vy$si v Case zvySovania davky a v priebehu Casu klesal (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Zoznam neziaducich uéinkov v tabul’ke

Nasledujuce stvisiace neziaduce ucinky z klinickych stadii su nizsie zoradené podla triedy

organovych systémov a podl'a klesajucej frekvencie vyskytu (vel'mi Casté: > 1/10; casté: > 1/100 az
< 1/10; menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé:
< 1/10 000). V ramci kazdej skupiny vyskytu st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej

frekvencie vyskytu.

Tabulka ¢ 1. NeZiaduce ucinky

Trieda organovych Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
systémov
Poruchy imunitného hypersenzitivne anafylakticka
systému reakcie reakcia”,
angioedém”

Poruchy
metabolizmu a
VyZivy

hypoglykémia '*
pri uzivani s
derivatmi
sulfonylmocoviny
alebo inzulinom

hypoglykémia'* pri
uzivani s
metforminom

a SGLT2i,

zniZend chut do jedla'

hypoglykémia'*
pri uzivani
s metforminom,

redukcia hmotnosti'

Poruchy nervového zavrat? dysgeuzia,
systému dyzestézia
Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy nauzea, dyspepsia, cholelitiaza,
gastrointestinalneho | hnacka, abdominalna distenzia, | cholecystitida,
traktu vracanie’, eruktacia, akutna
bolest’ brucha’, plynatost’, pankreatitida,
zapcha’® gastroezofagedlna spomalené
refluxna choroba vyprazdnovanie
zaludka

Poruchy koze
a podkozného

vypadavanie vlasov *

a funk¢né vySetrenia

frekvencia,
zvysSena lipaza,
zvySena amylaza,
zvysena hladina
kalcitoninu v krvi*

tkaniva

: R N
CelkOVt? poru.chy Gnava', bolest‘v .m.leste.:
a reakcie v mieste reakcie v mieste podania injekcie
podania podania injekcie
Laboratérne zvySena srdcova

* z postmarketingovych hldseni
* Hypoglykémia definovana nizsie.
" Unava zahfia pojmy tinava, asténia, malatnost’ a letargia
! Neziaduca reakcia sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 2. typu (T2DM).
? Neziaduca reakcia sa tyka najmi pacientov s nadvéhou alebo obezitou, s T2DM alebo bez nej.
3 Frekvencia bola vel'mi ¢asta v §tudiach s reguldciou hmotnosti a OSA, a &asta v §tadiach s T2DM.
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* Frekvencia bola ¢asta v §tadiach s regulaciou hmotnosti a menej ¢asta v $tidiach s T2DM a OSA.

Opis vybranvych neziaducich reakcii

Hypersenzitivne reakcie

V skupine placebom kontrolovanych §tadii na T2DM boli hlasené reakcie z precitlivenosti

na tirzepatid, niekedy zavazné (napr. zihl'avka a ekzém); reakcie z precitlivenosti boli hlasené u 3,2 %
pacientov liecenych tirzepatidom v porovnani s 1,7 % pacientov lie¢enych placebom. Pripady
anafylaktickej reakcie a angioedému boli zriedkavo hlasené pri pouzivani tirzepatidu uvedeného

na trh.

V subore 3 placebom kontrolovanych stadii na regulaciu hmotnosti a v stibore 2 placebom
kontrolovanych §tadii na OSA boli u pacientov hlasené reakcie z precitlivenosti na tirzepatid, niekedy
aj z&vazné (napr. vyrazka a dermatitida); reakcie z precitlivenosti boli hlasené u 3,0 - 5,0 % pacientov
lieenych tirzepatidom v porovnani s 2,1 - 3,8 % pacientov liecenych placebom.

Hypoglykéemia u pacientov s diabetom mellitus 2. typu

Studie s diabetom 2. typu

Klinicky vyznamna hypoglykémia (glykémia < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl) alebo zavazna hypoglykémia
(vyzadujica pomoc inej osoby)) sa vyskytlau 10 az 14 % (0,14 az 0,16 epizod/pacientsky rok)
pacientov, ak bol tirzepatid pridany k derivatom sulfonylmocoviny au 14 az 19 % (0,43 az

0,64 epizdod/pacientsky rok) pacientov, ak bol tirzepatid pridany k bazalnemu inzulinu.

Miera klinicky vyznamnej hypoglykémie, ak bol tirzepatid pouzity v monoterapii alebo pridany
k inym peroralnym antidiabetickym lickom, bola do 0,04 epizdd/pacientsky rok (pozri tabul’ku €. 1
acasti4.2,44a5.1).

V klinickych stadiach fazy 3 hlasilo 10 (0,2 %) pacientov 12 epizdd zavaznej hypoglykémie. Z tychto
10 pacientov uzivalo 5 (0,1 %) stiCasne liecbu inzulinom glarginom alebo derivatmi
sulfonylmocoviny, pricom kazdy hlésil 1 epizédu.

Stidia s reguldciou hmotnosti

V placebom kontrolovane;j §tudii s regulaciou hmotnosti fazy 3 u pacientov s T2DM bola
hypoglykémia (krvna glukéza < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) hlasend u 4,2 % tirzepatidom liecCenych
pacientov, oproti 1,3 % placebom lie¢enych pacientov. V tejto Studii mali pacienti uzivajici tirzepatid
v kombindcii s inzulinovym sekretagégom (napr. sulfonylureou) vyssi vyskyt hypoglykémie (10,3 %)
v porovnani s pacientmi lieCenymi tirzepatidom neuZzivajacimi sulfonylureu (2,1 %). Neboli hlasené
ziadne pripady zavaznej hypoglykémie.

Gastrointestinalne neZiaduce reakcie

V placebom kontrolovanych stadiach s T2DM fazy 3 sa gastrointestinalne poruchy zvysili v zavislosti
od davky pre tirzepatid 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) a 15 mg (43,6 %) v porovnani s placebom
(20,4 %). Nauzea sa vyskytlau 12,2 %, 15,4 % a 18,3 % oproti 4,3 % a hnackau 11,8 %, 13,3 %

a 16,2 % oproti 8,9 % pri tirzepatide 5 mg, 10 mg a 15 mg oproti placebu. Gastrointestinalne
neziaduce reakcie boli vac¢Sinou mierne (74 %) alebo stredne zavazné (23,3 %). Vyskyt nauzey,
vracania a hnacky bol vyssi pocas obdobia zvySovania davky a ¢asom klesal.

Viac pacientov v skupinach s tirzepatidom 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) a 15 mg (6,6 %) v porovnani
so skupinou s placebom (0,4 %) trvalo prerusilo liecbu kvoli gastrointestinalnej prihode.

V placebom kontrolovanej §tadii fazy 3 na regulaciu hmotnosti, u pacientov bez T2DM, vzrastol pocet
gastrointestinalnych ochoreni u tirzepatidu 5 mg (55,6 %), 10 mg (60,8 %) aj 15 mg (59,2 %) oproti
placebu (30,3 %). Nauzea sa vyskytla u 24,6 %; 33,3 % a 31,0 % oproti 9,5 %, a hnacka u 18,7 %;
21,2 % a 23,0 % v porovnani so 7,3 % u tirzepatidu 5 mg, 10 mg a 15 mg (v uvedenom poradi) oproti



placebu. Gastrointestinalne neziaduce reakcie boli va¢sinou mierne (60,8 %) alebo stredne zavazné
(34,6 %). Vyskyt nauzey, vracania a hnacky bol vyssi v ase zvySovania davky a v priebehu ¢asu
klesal.

Viac pacientov v skupinach s tirzepatidom 5 mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) a 15 mg (4,1 %) v porovnani
so skupinou s placebom (0,5 %) trvalo ukoncilo lie¢bu skisanym liekom kvo6li gastrointestinalnej

prihode.

Udalosti suvisiace so zlénikom

V stibore 3 placebom kontrolovanych §tadii fazy 3 na regulaciu hmotnosti, bol celkovy vyskyt
cholecystitidy a akttnej cholecystitidy 0,6 % u pacientov lieCenych tirzepatidom a 0,2 % u pacientov
lieCenych placebom.

V subore 3 placebom kontrolovanych stidii fazy 3 na regulaciu hmotnosti a v subore 2 placebom
kontrolovanych stadii fazy 3 na OSA, bolo akutne ochorenie zI¢nika hlasené do 2,0 % pacientov
lieCenych tirzepatidom a do 1,6 % pacientov lie¢enych placebom.

V stadiach na regulaciu hmotnosti fazy 3, akutne prihody zl¢nika boli spajané s redukciou hmotnosti.

Imunogenita

Nepreukazala sa zmena farmakokinetického profilu ani vplyv na G¢innost’ tirzepatidu spojeny
s tvorbou protilatok proti licku (anti-drug antibodies, ADA) alebo neutraliza¢nych protilatok.

U 5 025 tirzepatidom lieCenych pacientov s T2DM v klinickych stadidch fazy 3 sa hodnotili ADA.

Z nich sau 51,1 % vyvinuli liecbou vyvolané (treatment-emergent, TE) ADA pocas trvania liecby. U
38,3 % hodnotenych pacientov boli TE ADA perzistujuce (teda TE ADA pritomné pocas obdobia 16
tyzdnov alebo dlhsie). 1,9 % a 2,1 % malo neutraliza¢né protilatky proti aktivite tirzepatidu na
receptory glukozo-dependentného inzulinotropného polypeptidu (GIP) a receptory glukagénu
podobného peptidu-1 (GLP-1) v uvedenom poradi a 0,9 % a 0,4 % malo neutralizacné protilatky proti
nativnemu GIP a nativnemu GLP-1 v uvedenom poradi.

3 710 tirzepatidom lieCenych pacientov v 4 §tudiach na regulaciu hmotnosti fazy 3 a 2 §tadiach

na OSA fazy 3, bolo hodnotenych na ADA. Z tychto sa u 60,6 - 65,1 % pocas liecby objavili

v dosledku liecby TE ADA. U 46,5 - 51,3 % hodnotenych pacientov pretrvavali TE ADA. Do 2,3 %
malo neutralizacné protilatky proti aktivite tirzepatidu na receptoroch GIP a 2,3 % malo neutralizacné
protilatky proti aktivite tirzepatidu na receptoroch GLP-1, do 0,7 % malo neutraliza¢né protilatky proti
nativinemu GIP a 0,1 % malo neutralizacné protilatky proti nativnemu GLP-1.

Srdcova frekvencia

V placebom kontrolovanych stadiach s T2DM fazy 3 viedla liecba tirzepatidom k priemernému
zvyseniu srdcovej frekvencie o 3 az 5 tderov za minatu. U placebom lie¢enych pacientov bolo
priemerné zvysenie srdcovej frekvencie o 1 tider za minutu.

Percento pacientov, ktori mali zmenu zakladnej srdcovej frekvencie > 20 tepov za minutu pri 2 alebo
viacerych po sebe nasledujucich navstevach, bol 2,1 %, 3,8 % a 2,9 % pre tirzepatid 5 mg, 10 mg
a 15 mg v uvedenom poradi v porovnani s 2,1 % pre placebo.

Malé priemerné prediZenia PR intervalu sa pozorovali pri tirzepatide v porovnani s placebom
(priemerné zvySenie o 1,4 az 3,2 ms a priemern¢ znizenie o 1,4 ms). Medzi tirzepatidom 5 mg, 10 mg,
15 mg a placebom sa pri lie¢be nepozoroval ziadny rozdiel vo vyskyte arytmie a portch srdcového
vedenia (3,8 %, 2,1 %, 3,7 % a 3 % v uvedenom poradi).
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V 3 placebom kontrolovanych $tidiach fazy 3 na regulaciu hmotnosti, liecba tirzepatidom viedla
k priemernému zvySeniu srdcovej frekvencie o 3 idery za minutu. U pacientov lieCenych placebom sa
nezistilo priemerné zvysenie srdcovej frekvencie.

V placebom kontrolovanej $tudii na regulaciu hmotnosti u pacientov bez T2DM, percento pacientov,
u ktorych sa vyskytla zmena vo vstupnej srdcovej frekvencii o > 20 tepov za minutu pri 2 alebo
viacerych po sebe nasledujucich navstevach, bolo 2,4 % pre tirzepatid 5 mg; 4,9 % pre tirzepatid

10 mg a 6,3 % pre tirzepatid 15 mg, oproti 1,2 % pre placebo. Pri tirzepatide a placebe sa pozorovalo
malé priemerné zvysenie PR intervalu (priemerné zvySenie pri tirzepatide o 0,3 az 1,4 msek

a u placeba o 0,5 msek). Medzi tirzepatidom 5 mg, 10 mg, 15 mg a placebom nebol pozorovany
ziadny rozdiel vo vyskyte udalosti arytmie a poruch srdcového vedenia vznikajucich pocas liecby

(u tirzepatidu 5 mg 3,7 %; u tirzepatidu 10 mg 3,3 %; u tirzepatidu 15 mg 3,3 % a u placeba 3,6 %).

Reakcie v mieste podania injekcie

V placebom kontrolovanych stadiach s T2DM fazy 3 boli reakcie v mieste podania injekcie pre
tirzepatid zvysené (3,2 %) v porovnani s placebom (0,4 %).

V 3 placebom kontrolovanych stidiach fazy 3 na regulaciu hmotnosti a v 2 placebom kontrolovanych
studiach na OSA fazy 3, boli reakcie v mieste vpichu injekcie u tirzepatidu zvysené (8,0 - 8,6 %)
v porovnani s placebom (1,8 — 2,6 %).

Celkovo v stadiach fazy 3 boli najcastejSimi priznakmi a prejavmi reakcii v mieste vpichu erytém
a pruritus. Maximalna zavaznost reakcii v mieste vpichu u pacientov bola mierna (91 %) alebo stredna

(9 %). Ziadne z reakcii v mieste vpichu neboli zavazné.

Pankreaticke enzymy

V placebom kontrolovanych stiidiach s T2DM fazy 3 viedla liecba tirzepatidom k priemernému
zvyseniu hladiny pankreatickej amylazy oproti vstupnym hodnotam o 33 % az 38 % a lipazy o 31 %
az 42 %. U pacientov lieCenych placebom doslo k zvyseniu hladiny amylazy oproti vstupnym
hodnotdm o 4 % a u lipazy neboli pozorované ziadne zmeny.

V 3 placebom kontrolovanych stidiach fazy 3 na regulaciu hmotnosti a v 2 placebom kontrolovanych
studiach na OSA fazy 3, viedla liecba tirzepatidom k priemernému zvyseniu hodnot pankreatickej
amylazy od zaciatku lie¢by o 23 - 24,6 % a k zvySeniu hodndt lipazy od zaciatku liecby 0 34 - 39 %. U
placebom liecenych pacientov bolo zvysSenie hodnét amylazy od zaciatku lie¢by 0 0,7 - 1,8 %

a zvySenie hodnot lipazy od zaciatku liecby o 3,5 - 5,7 %.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa ma zacat’ s vhodnou podpornou liecbou podrla klinickych priznakov

a prejavov pacienta. U pacientov sa mozu vyskytnut’ gastrointestindlne neZiaduce reakcie vratane
nauzey. Pri predavkovani tirzepatidom neexistuje ziadne Specifické antidotum. Ak berieme do uvahy
polcas eliminacie tirzepatidu (priblizne 5 dni), moze byt potrebné dlhsie obdobie pozorovania a liecby
tychto priznakov.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, lieCiva znizujuce hladinu glukézy v krvi s vynimkou
inzulinov, ATC kod: A10BX16

Mechanizmus uc¢inku

Tirzepatid je dlhodobo u¢inkujuci agonista GIP a GLP-1 receptora, vysoko selektivny voéi Pudskym
receptorom GIP a GLP-1. Tirzepatid ma vysoku afinitu k receptorom GIP aj GLP-1. Aktivita
tirzepatidu voci receptoru GIP je podobna ako u nativneho hormoénu GIP. Aktivita tirzepatidu voci
receptoru GLP-1 je v porovnani s nativnym horménom GLP-1 niz8ia. Oba receptory st pritomné na
pankreatickych a- a -endokrinnych bunkach, v srdci, vaskulatire, imunitnych bunkéach (leukocytoch),
v Creve a oblickach. GIP receptory st tieZ pritomné v adipocytoch.

Okrem toho oba receptory GIP aj GLP-1 st pritomné v oblastiach mozgu délezitych pre regulaciu
chuti do jedla. Stidie na zvieratach ukazuju, Ze tirzepatid sa distribuuje k neurénom v oblastiach
mozgu, ktoré sa podiel’ajii na regulécii chuti do jedla a prijmu potravy a aktivuje ich. Stadie

na zvieratach ukazuju, Ze tirzepatid méze upravovat’ vyuzivanie tuku prostrednictvom receptora GIP.
V Tudskych adipocytoch kultivovanych in vitro tirzepatid pdsobi na receptory GIP, a tym reguluje
vychytavanie glukozy a upravuje vychytavanie lipidov a lipolyzu.

Kontrola glykéemie

Tirzepatid zlepSuje glykemicku kontrolu znizovanim koncentracii gluk6ézy nala¢no a po jedle
u pacientov s diabetom 2. typu prostrednictvom niekol’kych mechanizmov.

Regulacia chuti do jedla a energeticky metabolizmus

Tirzepatid znizuje telesni hmotnost’ a mnozstvo telesného tuku. ZniZenie telesnej hmotnosti je
sposobené najméa redukciou tukovej hmoty. Mechanizmy suvisiace s redukciou telesnej hmotnosti

a mnozstva telesného tuku zahfiiaji zniZenie prijmu potravy prostrednictvom regulacie chuti do jedla.
Klinické studie ukazuju, ze tirzepatid znizuje prisun energie aj chut’ do jedla tak, Ze zvysuje pocity
sytosti a plnosti a znizuje pocit hladu. Tirzepatid tiez znizuje intenzitu tazby po jedle

a uprednostilovanie potravin s vysokym obsahom cukru a tuku. Tirzepatid upravuje vyuzivanie tuku.

Farmakodynamické uéinky

Sekrecia inzulinu

Tirzepatid zvySuje citlivost’ pankreatickych B-buniek na glukézu. Zvysuje prva a druhti fazu sekrécie
inzulinu glukézo-dependentnym spésobom.

V hyperglykemickej clamp §tadii sa u pacientov s diabetom 2. typu tirzepatid porovnaval s placebom
a selektivne sa viazucim agonistom GLP-1 receptora semaglutidom 1mg na sekréciu inzulinu.
Tirzepatid 15 mg zvysil rychlost prvej fazy sekrécie inzulinu o 466 % oproti vstupnym hodnotam

a rychlost’ druhej fazy o 302 %. U placeba nedoslo k Ziadnej zmene v prvej ani druhej faze rychlosti
sekrécie inzulinu.

Citlivost na inzulin

Tirzepatid zlepSuje citlivost’ na inzulin.
Tirzepatid 15 mg zlepsil citlivost’ celého tela na inzulin o 63 %, merané podl'a hodnoty M, ¢o je miera
absorpcie glukézy tkanivom pomocou hyperinzulinového euglykemického klampu. Hodnota M sa

u placeba nemenila.
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Tirzepatid znizuje telesn hmotnost’ u pacientov s obezitou a nadvahou a u pacientov s diabetom
2. typu (bez ohl'adu na telesnit hmotnost), ¢o mdze prispiet’ k zlepSeniu citlivosti na inzulin.

Koncentracia glukagonu

Tirzepatid znizoval koncentracie glukagonu nala¢no a po jedle glukozo-dependentnym sposobom.
Tirzepatid 15 mg znizil koncentracie glukagénu nala¢no o 28 % a AUC glukagoénu po zmieSanom
jedle o 43 %, v porovnani so ziadnou zmenou pri uzivani placeba.

Vyprazdnovanie Zaludka

Tirzepatid spomal’uje vyprazdiovanie zalidka, o mdze spomalit’ absorpciu glukdzy po jedle a mbze
viest’ k priaznivému ucinku na postprandialnu glykémiu. Tirzepatidom vyvolané oneskorené
vyprazdnovanie zaludka ¢asom slabne.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Diabetes mellitus 2. typu

Bezpecnost’ a G¢innost’ tirzepatidu sa hodnotili v piatich globalnych, randomizovanych,
kontrolovanych Stadiach fazy 3 (SURPASS 1-5), v ktorych sa ako primarny ciel’ hodnotila kontrola
glykémie. Do $tudii bolo zaradenych 6 263 lieCenych pacientov s diabetom 2. typu (4 199 lieCenych
tirzepatidom). Sekundarne ciele zahrali telesnt hmotnost, percento pacientov dosahujtcich ciele
redukcie hmotnosti, sérovl glukézu nalacno (fasting serum glucose, FSG) a percento pacientov, ktori
dosiahli cielova hodnotu HbA lc. VSetkych pat stadii fAzy 3 hodnotilo tirzepatid 5 mg, 10 mg a

15 mg. Vsetci pacienti lieCeni tirzepatidom zacali s davkou 2,5 mg pocas 4 tyzdnov. Potom sa davky
tirzepatidu zvysovali kazdé 4 tyzdne o 2,5 mg dovtedy, kym nedosiahli svoju ur¢enti davku.

Vo vsetkych stadiach liecba tirzepatidom preukazala trvalé, Statisticky signifikantné a klinicky
vyznamné znizenie hodnot HbA 1c oproti vstupnym hodnotam v porovnani s liecbou placebom alebo
aktivnou kontrolou (semaglutid, inzulin degludek a inzulin glargin) po dobu az 1 rok. V 1 stadii tieto
ucinky pretrvavali az 2 roky. Rovnako boli preukazané statisticky signifikantné a klinicky vyznamné
zniZenie telesnej hmotnosti oproti vstupnym hodnotam. Vysledky zo $tadii fazy 3 st uvedené nizsie
na zaklade Gdajov o liecbe bez zachranne;j terapie v populécii s modifikovanym zamerom lieCby
(modified intent-to-treat, mI'TT) pozostavajucej zo vSetkych ndhodne zaradenych pacientov, ktori boli
vystaveni najmenej 1 davke skusaného lieku, s vynimkou pacientov, ktori liecbu skusanym lieckom
prerusili z dévodu chybného zaradenia.

SURPASS I - monoterapia

V 40-tyzdnovej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej stadii bolo 478 pacientov s nedostatocnou
glykemickou kontrolou s diétou a cvi¢enim randomizovanych na tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg
raz tyzdenne alebo placebo. Priemerny vek pacientov bol 54 rokov a 52 % tvorili muzi. Na zaciatku
lie¢by mali pacienti priemerné trvanie diabetu 5 rokov a priemerné BMI bolo 32 kg/m?.

Tabul’ka €. 2. SURPASS 1: vysledky v 40. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
mITT populicia (n) 121 121 120 113
HbA /. (%) Vychodiskova hodnota 7,97 7,88 7,88 8,08
(priemer)
Zmena oproti -1,87% -1,89" -2,07% +0,04
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -1,91%%* -1,93%%* -2, 11%%* -
[95 % CI] | [-2,18; -1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
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Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
mITT populacia (n) 121 121 120 113
HbA . Vychodiskova hodnota 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (priemer)
Zmena oproti -20,4" -20,7% -22,7% +0,4
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -20,8%* -21,1%%* -23,1%%* -
[95 % CI] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Pacienti (%) <7% 86,8%* 91,5%* 87,9%* 19,6
dosahujuci
HbA . <6,5% 81,8TT 81,47t 86,2TT 9,8
<57% 33,9%* 30,5%* 51,7%* 0,9
FSG (mmol/1) Vychodiskova hodnota 8,5 8,5 8,6 8,6
(priemer)
Zmena oproti -2,4% -2,6™ 2,7% +0,7"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -3,13%%* -3,26%%* -3,45%%* -
[95 % CI] | [-3,71; -2,56] | [-3,84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
FSG (mg/dl) Vychodiskova hodnota 153,7 152,6 154,6 155,2
(priemer)
Zmena oproti -43 6" -45,9" -49 3% +12,9*
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
[95 % CI] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48,4] | [-72,7;-51,5]
Telesna Vychodiskova hodnota 87,0 85,7 85,9 84,4
hmotnost’ (kg) (priemer)
Zmena oproti 7,07 -7,8% -9,5% -0,7
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -6,3%* -7,1%% -8,8%* -
[95 % CI] | [-7.,8;-4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Pacienti (%) >5% | 6691 78,07t 76,77 143
dosahujici >10% | 30,6t 39.811 47411 0.9
Eﬁ:‘;f;osﬁ >15% | 13.2% 17,0t 26,71 0,0

"p <0,05, ¥*p < 0,001 pre superioritu, upravené pre multiplicitu.

f p <0,05, " p<0,001 v porovnani s placebom, neupravené pre multiplicitu.
*p<0,05,"p <0,001 v porovnani s vychodiskovou hodnotou, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 1. Priemerna hodnota HbA . (%) a telesnej hmotnosti (kg) od vychodiskovej hodnoty
po 40. tyZden

SURPASS 2 - kombinovanda liecba s metforminom

V 40-tyzdnovej otvorenej studii s aktivnou kontrolou (dvojito zaslepenej vzh'adom na urcenie davky
tirzepatidu) bolo 1 879 pacientov randomizovanych na tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg raz
tyzdenne alebo na semaglutid 1 mg raz tyzdenne, vzdy v kombinécii s metforminom. Priemerny vek
pacientov bol 57 rokov a 47 % tvorili muzi. Na zaciatku lieCby mali pacienti priemerné trvanie diabetu
9 rokov a priemerna hodnota BMI bola 34 kg/m?.

Tabul’ka €. 3. SURPASS 2: vysledky v 40. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT populacia (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Vychodiskova hodnota 8,33 8,31 8,25 8,24
(priemer)
Zmena oproti -2,09% -2.37% -2.,46™ -1,86"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti -0,23** -0,51** -0,60** -
semaglutidu [95 % CI] | [-0,36;-0,10] | [-0,64;-0,38] | [-0,73; -0,47]
HbA /. Vychodiskova hodnota 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (priemer)
Zmena oproti -22,8" -25,9" -26,9" -20,3
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti -2,5%* -5,6%* -6,6** N/A
semaglutidu [95 % CI] [-3,9; -1,1] [-7;-4,1] [-8; -5,1]
Pacienti (%) <7% 85,5% 88,9%** 92,2%%* 81,1
dosahujuci <6.5% 74,07 82,1171 87,17+ 66,2
HbA;. <57% 293t 44,7%* 50,9%* 19,7
FSG (mmol/l) | Vychodiskova hodnota 9,67 9,69 9,56 9,49
(priemer)
Zmena oproti 3117 -3,42% -3,52% -2,70%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti 0,417 0,72 -0,827f -

semaglutidu [95 % CI]

[-0,65; -0,16]

[-0,97; -0,48]

[-1,06; -0,57]
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Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
5 mg 10 mg 15 mg 1 mg
mITT populacia (n) 470 469 469 468
FSG (mg/dl) Vychodiskova hodnota 174,2 174,6 172,3 170,9
(priemer)
Zmena oproti -56,0™ -61,6" -63,4™ -48,6™
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti -7,3" -13,0'" -14,77 -
semaglutidu [95 % CI] | [-11,7;-3,0] [-17,4;-8,6] | [-19,1; -10,3]
Telesna Vychodiskova hodnota 92,6 94,9 93,9 93,8
hmotnost’ (priemer)
(kg) Zmena oproti -7,8% -10,3* -12.4% -6,2"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti -1,7%* -4,1%* -6,2%* -
semaglutidu [95 % CI] [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1; -5,3]
Pacienti (%) >5% 68,6 82,4 86,2 58,4
dosahujici >10 % 35,817 52,971 64,911 25,3
pokles >15% 15,27 27,7 39,97 8,7
hmotnosti

"p <0,05, ¥*p < 0,001 pre superioritu, upravené pre multiplicitu.
f p <0,05, 7 p < 0,001 v porovnani so semaglutidom 1 mg, neupravené pre multiplicitu.

*p <0,05,"p <0,001 v porovnani s vychodiskovou hodnotou, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 2. Priemerna hodnota HbA . (%) a telesnej hmotnosti (kg) od zaciatku liecby

po 40. tyZzden

SURPASS 3 - kombinovanda liecba s metforminom, so SGLT2i alebo bez SGLT2i

V 52-tyzdnovej otvorenej studii s aktivnou kontrolou bolo 1 444 pacientov randomizovanych na
tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg raz tyZdenne alebo na inzulin degludek, vzdy v kombinacii

s metforminom s SGLT2i alebo bez SGLT2i. Na zaciatku lieCby 32 % pacientov uzivalo SGLT2i.

Na zadiatku lie¢by mali pacienti priemerné trvanie diabetu 8 rokov, priemernt hodnotu BMI 34 kg/m?,
a priemerny vek 57 rokov a 56 % tvorili muzi.

Pacienti lieCeni inzulinom degludekom zacali s davkou 10 U/denne, ktora bola upravena pomocou
algoritmu pre ciel'ova glykémiu nalacno < 5 mmol/l. Priemerna davka inzulinu degludeku v 52. tyzdni
bola 49 jednotiek/den.
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Tabul’ka €. 4. SURPASS 3: vysledky v 52. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrovany
5 mg 10 mg 15 mg inzulin
degludek
mITT populicia (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Vychodiskova hodnota 8,17 8,19 8,21 8,13
(priemer)
Zmena oproti -1,93% -2.20% -2.37% -1,34%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -0,59** -0,86** -1,04%* -
degludeku [95 % CI] | [-0,73;-0,45] [-1,00; -0,72] [-1,17;-0,90]
HbA ;. Vychodiskova hodnota 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) (priemer)
Zmena oproti 21,17 -24,0" -26,0" -14,6"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -6,4%* -9,4%* -11,3%* -
degludeku [95 % CI] [-7,9; -4,.9] [-10,9; -7,9] [-12,8;-9,8]
Pacienti (%) <7% 82,4%%* 89,7** 92,6%* 61,3
dosahujici <6.5% 71,47 80,37 8537 44.4
HbA . -
<57% 25,81 38,61 48,47 54
FSG (mmol/l) | Vychodiskova hodnota 9,54 9,48 9,35 9,24
(priemer)
Zmena oproti -2,68" -3,04" -3,29% -3,09"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu 0,41 t 0,05 -0,20 -
degludeku [95 % CI] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] [-0,48; 0,08]
FSG (mg/dl) Vychodiskova hodnota 171,8 170,7 168,4 166.,4
(priemer)
Zmena oproti -48.2% -54.8% -59,2% -55,7
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu 7.5 0,8 3.6 -
degludeku [95 % CI] [2.4; 12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Telesna Vychodiskova hodnota 94,5 943 94,9 94,2
hmotnost’ (priemer)
(kg) Zmena oproti -7,5% -10,7% -12,9% +2,3%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -9,8%* -13,0%* -15,2%* -
degludeku [95 % CI] | [-10,8; -8,8] [-14,0; -11,9] [-16,2; -14,2]
Pacienti (%) >5% 66,0 83,7' 87,81 6,3
dosahujuci >10 % 37,47 55,7" 69,4" 2,9
pokles >15% 12,5 28,3 425" 0,0
hmotnosti

" p <0,05, **p < 0,001 pre superioritu, upravené pre multiplicitu.
f p <0,05, " p < 0,001 v porovnani s inzulinom degludekom, neupravené pre multiplicitu.

*p<0,05, "p <0,001 v porovnani s vychodiskovou hodnotou, neupravené pre multiplicitu.

17




8.5

Priemer HbA1c (%)

Priemerna telesnd hmotnost' (kg)

- — —u— — — -m97.1kg

o 4

sediues MOUNJARO & g =W = MOUNJARO 10 mg == MOUNJARO 15 mg =l =Insulin Degludec

8 12 16 20 24 40

Cas (tyzdne)

52

0

4 8 12 16 20 24 32 40

Cas (tyzdne)

52

=g@es MOUNJARO 5 mg = W = MOUNJARO 10 mg + MOUNJARO 15 my ==ji} =Insulin Degludec

Obrazok ¢. 3. Priemerna hodnota HbA . (%) a telesnej hmotnosti (kg) od zaciatku liecby

do 52. tyzdiia

Kontinualne monitorovanie glukozy (Continuous glucose monitoring, CGM)

Podskupina pacientov (N = 243) sa zicastnila hodnotenia 24-hodinového glukézového profilu
zachyten¢ho pomocou zaslepeného CGM. V 52. tyzdni pacienti lieCeni tirzepatidom (spolu 10 mg
a 15 mg) stravili vyrazne viac ¢asu s hodnotami glukézy v euglykemickom rozmedzi definovanom ako

71 az 140 mg/dl (3,9 az 7,8 mmol/l) v porovnani s pacientmi lie€enymi inzulinom degludek

s rozsahom 73 % a 48 % z 24-hodinového obdobia , v uvedenom poradi.

SURPASS 4 - kombinovanda liecba s 1-3 perordinymi antidiabetickymi liekmi: metforminom, derivatmi

sulfonylmocoviny alebo SGLT2i

V otvorenej studii s aktivnou kontrolou v trvani do 104 tyzdiov (primarny koncovy ukazovatel

v 52. tyzdni) bolo 2 002 pacientov s diabetom 2. typu a zvySenym kardiovaskularnym rizikom
randomizovanych na tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg raz tyzdenne alebo inzulin glargin raz denne,
v kombinécii s metforminom (95 %) a/alebo derivatmi sulfonylmocoviny (54 %) a/alebo SGLT2i

(25 %). Na za¢iatku lie¢by mali pacienti priemerna diZku trvania diabetu 12 rokov, priemernt
hodnotu BMI 33 kg/m?, priemerny vek 64 rokov a 63 % tvorili muzi. Pacienti lie¢eni inzulinom
glarginom zacinal s davkou 10 U/den, ktora bola upravena algoritmom s ciel'ovou hodnotou glukozy
v krvi nala¢no < 5,6 mmol/l. Priemerna davka inzulinu glarginu v 52. tyzdni bola 44 jednotick/den.

Tabul’ka €. 5. SURPASS 4: vysledky v 52. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | Titrovany
5 mg 10 mg 15 mg inzulin
glargin
mITT populacia (n) 328 326 337 998
52. tyzden
HbA/ (%) Vychodiskova hodnota 8,52 8,60 8,52 8,51
(priemer)
Zmena oproti 2,24 2,43 2,58 -1,44"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -0,80%** -0,99%* -1,14%* -
glarginu [95 % CI] | [-0,92; -0,68] | [-1,11; -0,87] | [-1,26; -1,02]
HbA . Vychodiskova hodnota 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) (priemer)
Zmena oproti -24,5% -26,6" -28.2% -15,7%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
glarginu [95 % CI] | [-10,1;-7,4] | [-12,3;-9,6] | [-13.8;-11,2]
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Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | Titrovany
5 mg 10 mg 15 mg inzulin
glargin
mITT populicia (n) 328 326 337 998
Pacienti (%) <7% 81,0%* 88,2%** 90,7** 50,7
dosahujtici <6.5% 66,0"" 76,0'" 81,17 31,7
HbA,. <5.7% 23,0 32,7" 43,1 3,4
FSG (mmol/l) Vychodiskova hodnota 9,57 9,75 9,67 9,37
(priemer)
Zmena oproti -2.80% 23,06 -3,29% -2.84%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu 0,04 -0,21 -0,44 -
glarginu [95 % CI] | [-0,22; 0,30] | [-0,48;0,05] | [-0,71;-0,18]
FSG (mg/dl) Vychodiskova hodnota 172,3 175,7 174,2 168,7
(priemer)
Zmena oproti -50,4" -54,9" -59,3% -51,4%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu 1,0 -3,6 -8,07 -
glarginu [95 % CI] [-3.7; 5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3,4]
Telesna Vychodiskova hodnota 90,3 90,7 90,0 90,3
hmotnost’ (kg) (priemer)
Zmena oproti 27,17 -9,5% -11,7% +1,9%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti inzulinu -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
glarginu [95 % CI] | [-9,8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14.3; -12,8]
Pacienti (%) >5% 62,9 77,6™ 85,31 8,0
dosahujuci >10% 35,9" 53,0 65,6 1,5
pokles >15% 13,871 240" 36,5 0,5
hmotnosti
" p <0,05, ¥*p < 0,001 pre superioritu, upravené pre multiplicitu.
f p <0,05, " p < 0,001 v porovnani s inzulinom glarginom, neupravené pre multiplicitu.
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Obriazok ¢. 4. Priemerna hodnota HbA . (%) a telesnej hmotnosti (kg) od vychodiskovej hodnoty

do 52. tyzdia

SURPASS 5 - kombinovana liecbha s titrovanym bazalnym inzulinom, s metforminom alebo bez

metforminu

V 40-tyzdnovej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej §tiidii bolo 475 pacientov s nedostato¢nou
glykemickou kontrolou uzivajacich inzulin glargin s metforminom alebo bez metforminu
randomizovanych na tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg raz tyzdenne alebo na placebo. Davky
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inzulinu glarginu boli upravené pomocou algoritmu s cielovou hodnotou glukézy v krvi nalacno

< 5,6 mmol/l. Na zagiatku lie¢by mali pacienti priemernti dizku trvania diabetu 13 rokov, priemernu
hodnotu BMI 33 kg/m?, priemerny vek 61 rokov a 56 % tvorili muzi. Celkova odhadovana stredna
davka inzulinu glarginu na zaciatku lieCby bola 34 jednotiek/den. Stredna davka inzulinu glarginu

v 40. tyzdni bola 38, 36, 29 a 59 jednotiek/den u tirzepatidu 5 mg, 10 mg, 15 mg a u placeba

v uvedenom poradi.

Tabul’ka €. 6. SURPASS 5: vysledky v 40. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
mITT populicia (n) 116 118 118 119
HbA /. (%) Vychodiskova hodnota 8,29 8,34 8,22 8,39
(priemer)
Zmena oproti -2,23" -2,59" -2,59" -0,93"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -1,30%* -1,66** -1,65%* -
[95% CI] | [-1.52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88; -1,43]
HbA . Vychodiskova hodnota 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (priemer)
Zmena oproti -24.4% -28,3% -28,3" -10,2%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
[95% CI] | [-16,6;-11,7] | [-20,6;-15,7] | [-20,5; -15,6]
Pacienti (%) <7% 93,0** 97,4%* 94,0%* 33,9
dosahujtci - - -
HbA . <6,5% 80,07 94,71 92,37 17,0
<5,7% 26,11 478" 62,471 2,5
FSG (mmol/l) Vychodiskova hodnota 9,00 9,04 8,91 9,13
(priemer)
Zmena oproti 23,417 -3,77% 3,76 -2,16"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
[95% CI] | [-1,64;-0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99; -1,20]
FSG (mg/dl) Vychodiskova hodnota 162,2 162,9 160,4 164,4
(priemer)
Zmena oproti -61,4" -67,9* -67,7% -38,9"
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
[959% CI] | [-29,5;-15,4] | [-36,0; -22,0] | [-35.9; -21,6]
Telesna Vychodiskova hodnota 95,5 95,4 96,2 94,1
hmotnost’ (kg) (priemer)
Zmena oproti -6,2" -8,2% -10,9" +1,7%
vychodiskovej hodnote
Rozdiel oproti placebu -7,8%* -0,9%* -12,6** -
[95 % CI] [-9.4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Pacienti (%) >5% 53,91 64,6' 84,6 5,9
dosahujtici > 10 % 22,6 46,9" 51,37 0,9
pokles hmotnosti >15% 7,07 26,61 3L,6" 0,0

" p <0,05, ¥*p < 0,001 pre superioritu, upravené pre multiplicitu.

f p <0,05, " p < 0,001 v porovnani s placebom, neupravené pre multiplicitu.
*p<0,05,"p <0,001 v porovnani s vychodiskovou hodnotou, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 5. Priemerna hodnota HbA . (%) a telesnej hmotnosti (kg) od vychodiskovej hodnoty
do 40. tyzdna

Regulacia hmotnosti

Utinnost’ a bezpe¢nost’ tirzepatidu na regulaciu hmotnosti v kombinacii so znizenym prijmom kalorii
a zvysenou fyzickou aktivitou u pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo nadvahou

(BMI > 27 kg/m?* az < 30 kg/m?) a najmenej jednou komorbiditou stivisiacou s hmotnostou (ako napr.
lieCena alebo neliecena dyslipidémia, hypertenzia, obstrukéné spankové apnoe alebo kardiovaskularne
ochorenie) a s prediabetom alebo normoglykémiou, ale bez diabetu mellitus 2. typu, boli hodnotené

v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych stidiach fazy 3
(SURMOUNT-1, SURMOUNT-3 a SURMOUNT-4). Do tychto $tudii bolo zaradenych celkom 3 900
dospelych pacientov (2 518 randomizovanych na tirzepatid).

Liecba tirzepatidom preukazala klinicky vyznamné a trvalé zniZzenie hmotnosti v porovnani
s placebom. Okrem toho vysSie percento pacientov dosiahlo > 5 %, > 10 %, > 15 % a > 20 % ubytok
hmotnosti s tirzepatidom oproti placebu.

Utinnost’ a bezpeénost’ tirzepatidu boli hodnotené pri regulacii hmotnosti u pacientov s diabetom

2. typu v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovane;j stadii fazy 3 (SURMOUNT-2),
s podskupinou pacientov s BMI > 27kg/m?* v piatich randomizovanych $tadiach fizy 3 (SURPASS-1
az -5). Do tychto $tadii bolo zaradenych celkom 6 330 pacientov s BMI > 27 kg/m?* (4 249
randomizovanych na liecbu tirzepatidom). V studii SURMOUNT-2 liecba tirzepatidom preukazala
klinicky vyznamné a trvalé zniZenie hmotnosti v porovnani s placebom. Okrem toho vyssie percento
pacientov dosiahlo pri liecbe tirzepatidom > 5 %, > 10 %, > 15 % a > 20 % ubytok hmotnosti

v porovnani s placebom. Analyzy podskupiny pacientov s obezitou alebo nadvahou v §tadiach
SURPASS (dosahujucej 86 % celkovej populacie studii SURPASS-1 az -5) preukdzali pretrvavajlice
znizenie hmotnosti a vyssie percento pacientov dosahujucich ciel’ znizenia hmotnosti v porovnani

s aktivnym komparatorom/placebom.

Vo vsetkych stadiach SURMOUNT sa pouZzivala rovnaka schéma zvySovania davky tirzepatidu ako
v programe SURPASS (po¢ntic davkou 2,5 mg pocas 4 tyzdiov, po ktorej nasledovalo zvySovanie
davky o 2,5 mg kazdé¢ 4 tyzdne, az kym sa nedosiahla pridelena davka).

SURMOUNT-1

V 72-tyzdnovej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej §tadii bolo 2 539 dospelych pacientov

s obezitou (BMI >30 kg/m?) alebo nadvahou (BMI > 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a s najmenej jednou
komorbiditou stivisiacou s hmotnost'ou, randomizovanych na tirzepatid 5 mg, 10 mg alebo 15 mg raz
tyzdenne alebo na placebo. VSetkym pacientom bola v priebehu stadie odporicana diéta so znizenym
obsahom kalorii a zvySenou fyzickou aktivitou. Na zaciatku, priemerny vek pacientov bol 45 rokov,
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67,5 % z nich tvorili zeny a 40,6 % pacientov malo prediabetes. Priemerny BMI na zaciatku liecby bol

38 kg/m?.

Tabulka & 7. SURMOUNT-1: vysledky v 72. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Populacia mITT (n) 630 636 630 643
Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote -16,0"" 221,47 222,51 2.4
Rozdiel (%) oproti placebu -13,57 -18,97 20,17 )
[95 % CT] [-14,6; -12,5] | [-20,0;-17,8] | [-21,2;-19,0]
Zmena (kg) oproti vychodiskovej hodnote -16,177 =222 -23,6" 2,47
Rozdiel (kg) oproti placebu -13,8" -19,8™ -21,2% i
[95 % CI] [-15,0; -12,6] | [-21,0;-18,6] | [-22.4;-20,0]
Pacienti (%) dosahujtci redukciu telesnej hmotnosti
>5% 89,4 96,2 96,3 27,9
>10 % 73,4% 859" 90,1 13,5
>15% 50,2% 73,6™ 78,2 6,0
>20 % 31,6 55,57 62,9" 1,3
Obvod pasa (cm)
Vychodiskova hodnota 113,2 114,9 114,4 114,0
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -14,6'" 19,47 19,97 3,47
Rozdiel oproti placebu -11,2% -16,0” 16,57 ]
[95 % CT] [-12,3;-10,0] | [-17,2;-149] | [-17,7;-15,4]
" < 0,001 oproti zaciatku liecby.
**p < 0,001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
*p < 0,001 oproti placebu, neupravené pre multiplicitu
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Obrazok ¢. 6. Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od zaciatku liecby do 72.tyZzdna

22

2

= ¥ = Placebo




V stadii SURMOUNT-1 sthmné davky tirzepatidu 5 mg, 10 mg a 15 mg viedli v porovnani

s placebom k vyraznému zlepSeniu systolického krvného tlaku (-8,1 mmHg oproti -1,3 mmHg),

triglyceridov (-27,6 % oproti -6,3 %), non-HDL cholesterolu (-11,3 % oproti -1,8 %), HDL

cholesterolu (7,9 % oproti 0,3 %) a inzulinu nalac¢no (-46,9 % oproti -9,7 %).

Pacienti, ktori mali na zaciatku lie¢by prediabetes, pokracovali v lie¢be tirzepatidom az do 176. tyzdna
s cielom vyhodnotit’ dlhodobé i¢inky na redukciu telesnej hmotnosti a oddialenie nastupu diabetu

mellitus 2. typu potvrdeného adjudikaciou.

Tabulka ¢. 8. SURMOUNT-1: Vysledky v 176. tyZdni (pacienti s prediabetom na zaciatku

liecby)

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo

S mg 10 mg 15 mg

Populacia mITT (n) 247 262 253 270
Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 104,6 108.9 108,5 107,4
Zmena (%) oproti vychodiskovej -15,41 -19,9 22,97 2,17
hodnote
Rozdiel (%) oproti placebu -13,2% -17,7%* -20,7%* -
[95 % CI] [-15,3; -11,1] | [-19,8;-15,7] | [-22,8; -18,6]
Zmena (kg) oproti vychodiskovej -15,71 21,47 -24,6' 2,37
hodnote
Rozdiel (kg) oproti placebu -13,4" -19,1% -22,3% -

[95 % CI]

[-15,9; -11,0]

[-21,5; -16,7]

[-24,7; -19,9]

*p <0,05; Tp < 0,001 oproti zaciatku liecby.
**p < 0,001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
"5 < 0,001 oproti placebu, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 7. Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od zaciatku lie¢by do 176. tyZzdia
(pacienti s prediabetom na zaciatku liecby)

Medzi pacientmi so stavom prediabetu na zaciatku liecby v klinickej stadii SURMOUNT-1
(N'=1032) doslo po 72 tyzdnoch liecby k reverzii na normoglykémiu u 95,3 % pacientov liecenych
tirzepatidom, v porovnani so 61,9 % pacientov v skupine s placebom.

Na konci 176-tyzdnovej liecby tirzepatidom doslo u 94,5 % pacientov lie¢enych tirzepatidom

k reverzii na normoglykémiu, v porovnani so 60,4 % pacientov uzivajtcich placeboau 1,2 %
pacientov lieCenych tirzepatidom bola zaznamenana progresia do diabetu mellitus 2. typu,,

v porovnani s 12,6 % pacientov v skupine uzivajucich placebo.

SURMOUNT-2

V 72-tyzdnovej dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii bolo 938 dospelych pacientov

s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI > 27 kg/m*az < 30 kg/m?) a diabetom 2. typu
randomizovanych na tirzepatid 10 mg alebo 15 mg raz tyzdenne alebo placebo. Pacienti zaradeni do
stidie mali HbAlc 7-10 % a boli lieceni bud’ iba diétou a cvic¢enim alebo jednym ¢i viacerymi
peroralnymi antihyperglykemickymi liekmi. VSetkym pacientom bola v priebehu stidie odporucana
diéta so znizenym obsahom kalorii a zvySenou fyzickou aktivitou. Pacienti mali priemerny vek

54 rokov a Zeny tvorili 51 %. Priemerny BMI na zaciatku lie¢by bol 36,1 kg/m?.
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TabuPka & 9. SURMOUNT-2: Vysledky v 72. tyZdni

Tirzepatid Tirzepatid Placebo
10 mg 15 mg

Populacia mITT(n) 312 311 315

Telesna hmotnost’
Vychodiskova hodnota (kg) 101,1 99,5 101,7
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote -13.47 -15,7 3,3
Rozdiel (%) oproti placebu -10,1" 12,4 )
[95 % CI] [-11,5; -8,8] [-13,7; -11,0]
Zmena (kg) oproti vychodiskovej hodnote -13,57% -15,6'" -3,2
Rozdiel (kg) oproti placebu -10,3% -12,4% )
[95 % CI] [-11,7; -8,8] [-13,8;-11,0]

Pacienti (%) dosahujuci redukciu telesnej hmotnosti
>5% 81,6 86,4 30,5
>10% 63,4 69,6 8,7
>15% 414" 51,8 2,6
>20% 23,0" 34,0” 1,0

Obvod pasa (cm)
Vychodiskova hodnota 114,3 114,6 116,1
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 11,27 -13,8"" 3,471
Rozdiel oproti placebu -7,8" -10.4™ i
[95 % CI] [-9,2;-6,4] [-11,8; -8.9]

HbA . (mmol/mol)
Vychodiskova hodnota 64,1 64,7 63,4
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 23,41 24,3 -1,87
Rozdiel oproti placebu 21,6 22,57 )
[95 % CI] [-23,5;-19,6] | [-24.4;-20,6]

HbA /. (%)
Vychodiskova hodnota 8,0 8,1 8,0
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 2,17 2,2 -0,2"
Rozdiel oproti placebu 2,07 2,17 ]
[95 % CI] [-2,2;-1,8] [-2,2;-1,9]

Pacienti (%) dosahujuci HbAlc
<7% 90,0"" 90,7"" 29,3
<6,5% 84,17 86,7 15,5
<57% 502" 553" 2,8

FSG (mmol/L)
Vychodiskova hodnota 8,8 9,0 8,7
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 22,7 =29 -0,1
Rozdiel oproti placebu 2,6 2,77 i
[95 % CI] [-2,9; -2,3] [-3,1;-2,4]

FSG (mg/dL)
Vychodiskova hodnota 157,8 161,5 156,7
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -49 271 -51,7 -2,4
Rozdiel oproti placebu -46,8™ -49,3™

[95 % CI]

[-52,7; -40,9]

[-55,2; -43,3]

"p< 0,05 oproti zaciatku lie¢by
" < 0,001 oproti zaciatku liecby.

**p < 0,001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
*p < 0,001 oproti placebu, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 8. Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od vychodiskovej hodnoty do 72. tyZdiia

V stadii SURMOUNT-2 sthrné davky tirzepatidu 10 mg a 15 mg viedli k vyznamnému zlepSeniu
hodnoét systolického krvného tlaku (-7,2 mmHg oproti -1,0 mmHg), triglyceriov (-28,6 % vs. -5,8 %),
non-HDL-C (-6.6 % oproti 2.3 %), a HDL-C (8,2 % oproti 1,1 %) v porovnanim s placebom.

SURMOUNT-3

V 84-tyzdiovej $tudii bolo 806 pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou

(BMI > 27 kg/m?* az < 30 kg/m?) a aspoii s jednym sprievodnym ochorenim stvisiacim s hmotnost'ou
zaradenych do 12-tyzdiiového tivodného obdobia intenzivnej intervencie v oblasti zZivotného stylu
pozostavajuceho z nizkokalorickej diéty (1 200-1 500 kcal/denne), zvySenej fyzickej aktivity a Castého
behavioralneho poradenstva. Na konci tohto 12-tyzdiiového tvodného obdobia bolo 579 pacientov,
ktori dosiahli > 5,0 % znizenie hmotnosti, randomizovanych na maximalnu tolerovanti davku
(maximum tolerated dose, MTD, ) tirzepatidu 10 mg alebo 15 mg raz tyzdenne alebo na placebo na
obdobie 72 tyzdiiov (dvojito zaslepend faza). Pacienti mali pocas tejto dvojito zaslepenej fazy Stadie
nizkokaloricku diétu a zvySent fyzicka aktivitu. Pri randomizacii mali pacienti priemerny vek

46 rokov, 63 % tvorili Zeny. Priemerny BMI pri randomizécii bol 35,9 kg/m?.

26



Tabulka & 10. SURMOUNT-3: Vysledky v 72. tyZdni

Tirzepatid Placebo
MTD
Populacia mITT (n) 287 292
Telesna hmotnost’
Vychodiskové hodnota' (kg) 102,3 101,3
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote' 21,171 3,3
Rozdiel (%) oproti placebu 24,57 )
[95 % CI] [-26,1; -22.,8]
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote ! 21,5 3,5
Rozdiel (%) oproti placebu -25,0% )
[95 % CI] [-26,9; -23,2]
Pacienti (%) dosahujtci redukciu telesnej hmotnosti
>5% 94,4 10,7
>10 % 88,0™ 4,8
>15% 73,9™ 2,1
>20% 549" 1,0
Pacienti (%), ktori si udrzali >80% telesnej hmotnosti, 98.6" 378
ktoru stratili pocas 12-tyZdiiového ivodného obdobia ’ ’
Obvod pasa (cm)
Vychodiskova hodnota' 109,2 109,6
Zmena (%) oproti vychodiskovej hodnote ! -16,8' 1,1
Rozdiel (%) oproti placebu -17,9” i
[95 % CI] [-19,5; -16,3]

"Randomizacia (0. tyzdet)

" < 0,001 oproti zadiatku liecby'.

“p < 0,001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
"p < 0,001 oproti placebu, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 9. Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od 12. do 72. tyZdiia

SURMOUNT-4

V 88 - tyzdiovej $tudii bolo 783 dospelych pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou
(BMI > 27 kg/m?* az < 30 kg/m?) a aspoii s jednym komorbidnym ochorenim stvisiacim s hmotnostou
zaradenych do 36-tyzdiiovej otvorenej uvodnej fazy s tirzepatidom. Na zaciatku tohto tvodného
obdobia mali zaradeni pacienti priemernt telesnd hmotnost' 107,0 kg a priemerny BMI 38,3 kg/m”. Na
konci tivodného obdobia bolo 670 pacientov, ktori dosiahli MTD tirzepatidu 10 mg alebo 15 mg,
randomizovanych na pokracovaciu liecbu tirzepatidom raz tyzdenne alebo na prechod na placebo na
52 tyzdiov (dvojito zaslepena faza). Pacientom bola v priebehu $tiidie odporucana nizkokaloricka
diéta a zvySena fyzicka aktivita. Pri randomizacii (36. tyzden) mali pacienti priemerny vek 49 rokov
a7l % tvozrili zeny. Priemerna telesnd hmotnost’ pri randomizacii bola 85,2 kg a priemerny BMI bol
30,5 kg/m".

Pacienti, ktori d’alSich 52 tyzdnov (spolu az 88 tyzdnov) pokracovali v liecbe tirzepatidom, si

po pociatocnom znizeni hmotnosti pocas 36-tyzdiiovej ivodnej fazy hmotnost’ udrzali a zaznamenali
d’alsi ubytok hmotnosti. Znizenie hmotnosti bolo vyraznejsie a klinicky vyznamnejSie v porovnani

so skupinou s placebom, v ktorej bolo pocas uvodnej fazy pozorované zna¢né opatovné nadobudnutie
telesnej hmotnosti (pozri tabul'ku €. 11 a obrazok ¢. 10). Napriek tomu bola pozorovana priemerna
telesna hmotnost’ u placebom liecenych pacientov nizsia v 88. tyZdni ako na zaciatku Gvodnej fazy
(pozri obrazok ¢. 10).

28



Tabul’ka & 11. SURMOUNT-4: Vysledky v 88. tyZdni

Tirzepatid Placebo
MTD
Populacia mITT (n) iba pacienti v 36. tyZdni 335 335
Telesna hmotnost’
Hmotnost’ (kg) v 0. tyZdni (zaciatok liecby) 106,7 107,8
Hmotnost’ (kg) v 36. tyzdni (randomizacia) 84,5 85,9
Zmena (%) oproti 36. tyzdiu v 88. tyzdni -6,7"" 14,87
Rozdiel (%) oproti placebu v 88. tyzdni 21,47 -
[95 % CI] [-22,9; -20,0]
Zmena (kg) oproti 36. tyzdiu v 88.tyzdni -5,77f 11,97
Rozdiel (kg) oproti placebu v 88. tyzdni -17,6™ -
[95 % CI] [-18,8; -16,4]
Pacienti (%) dosahujici zniZenie telesnej hmotnosti od 0. do 88. tyZdia
>5% 98,5" 69,0
>10 % 94,0™ 44,4
>15% 87,17 24,0
>20 % 72,6™ 11,6
Pacienti (%), ktori si udrzali >80% telesnej hmonosti, ktoru 93,4" 13,5
stratili pocas 36-tyZdiiového tivodného obdobia, v 88. tyZdni
Obvod pasa (cm)
Vychodiskova hodnota (0. tyzden) 114,9 115,6
Randomizacia (36. tyzden) 96,7 98,2
Zmena oproti randomizécii (36. tyzde) 4,6 8,37
Rozdiel oproti placebu 12,9 -
[95 % CI] [-14,1; -11,7]

"p < 0,001 oproti zaciatku liecby.
**p < 0,001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
*p < 0,001 oproti placebu, neupravené pre multiplicitu.
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Obrazok ¢. 10. Priemerna zmena telesnej hmotnosti (%) od zaciatku lie¢by (0. tyZdei)
do 88. tyzdia

Riziko opdtovného zvysSenia hmotnosti v 88. tyzdni na > 95 % hmotnosti na zaciatku liecby v Studii

(0. tyZden)

Analyza Casu do danej udalosti ukazala, Ze pokracujuca liecba tirzepatidom pocas dvojito zaslepeného
obdobia zniZovala riziko navratu na telesna hmotnost’ vyssiu ako 95 % pozorovant v 0. tyzdni u tych,
ktori uz stratili aspon 5 % od 0. tyZdna, o priblizne 99 % v porovnani s placebom (pomer rizik 0,013
[95 % CI; 0,004 az 0,046]; p < 0,001).

SURMOUNT 5

V 72-tyzdnovej studii bolo 751 dospelych pacientov s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo s nadvahou
(BMI > 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a asponi jednym komorbidnym ochorenim stivisiacim s hmotnostou,
randomizovanych na tirzepatid 15 mg alebo semaglutid 2,4 mg raz tyZzdenne. Ak pacienti netolerovali
povodne nastaventl davku, tato davka bola upravena na tirzepatid 10 mg alebo semaglutid 1,7 mg
podavany raz tyzdenne. Pacientom bola v priebehu stiidie odporucana nizkokaloricka diéta a zvySena
fyzicka aktivita. Priemerny vek G¢astnikov bol 44,7 roka a priemerny BMI bol 39,4 kg/m?2. Z toho
64,7 % tvorili Zeny.

Liecba tirzepatidom pocas 72 tyzdnov viedla k vyraznejSiemu a klinicky vyznamnému zniZeniu
telesnej hmotnosti v porovnani so semaglutidom. Percentualna zmena oproti vychodiskovej hodnote v
72. tyzdni (primarny koncovy ukazovatel’) bola -21,6 % pri tirzepatide a -15,4 % pri semaglutide
(rozdiel oproti semaglutidu: -6,2 %; 95 % CI [-7,8; -4,6]; p < 0,001). Tirzepatid tiez preukazal
superioritu pri kl'a¢ovych sekundarnych ciel'och, t. j. v podiele pacientov, ktori dosiahli znizenie
telesnej hmotnosti 0 >10 %, >15 %, >20 % a >25 %, ako aj v zniZeni obvodu pasu v porovnani so
semaglutidom v 72. tyzdni.

Vplyv na stavbu tela

Zmeny v stavbe tela boli hodnotené v podstadii SURMOUNT-1 pomocou dualnej energetickej RTG
absorpciometrie (dual energy X-ray absorptiometry, DEXA). Vysledky hodnotenia pomocou DEXA
ukazali, ze lieCba tirzepatidom bola sprevadzana vacsou redukciou tukovej nez svalovej hmoty, co
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viedlo po 72 tyzdiioch k zlepSeniu stavby tela oproti placebu. Okrem toho bola tato redukcia celkovej
tukovej hmoty sprevadzana redukciou visceralneho tuku. Tieto vysledky naznacuji, Ze vacsinu
celkového tibytku hmotnosti mozno pripisat’ redukcii tukového tkaniva vratane visceralneho tuku.

Zlepsenie fyzickych funkcii

Pacienti s obezitou alebo nadvahou bez diabetu, ktori dostavali tirzepatid, vykazali malé zlepSenie
kvality Zivota suvisiacej so zdravim vratane fyzickych funkcii. ZlepSenia boli zna¢nejSie u pacientov
lieCenych tirzepatidom oproti tym, ktori dostavali placebo. Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim bola
hodnotena pomocou vSeobecného dotaznika Short Form-36v2 Health Survey Acute Version
(SF-36v2).

Obstrukcné spankové apnoe

Utinnost’ a bezpec¢nost tirzepatidu pri lieébe stredne zavazného az zdvazného (AHI > 15)
obstrukéného spankového apnoe (OSA) v kombindcii s diétou a cvi€enim u pacientov s obezitou sa
hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych $tadiach fazy 3
(SURMOUNT-OSA studia 1 a studia 2). Do tychto $tadii bolo zahrnutych celkovo 469 dospelych
pacientov so stredne zavaznym az zavaznym OSA a obezitou (234 randomizovanych na liecbu
tirzepatidom). Pacienti s T2DM boli vylu¢eni. Do §tadie 1 boli zaradeni pacienti, ktori neboli schopni
alebo ochotni uzivat’ lie¢bu pozitivnym tlakom v dychacich cestach (Positive Airway Pressure, PAP).
Do $tadie 2 boli zaradeni pacienti lie¢eni PAP. Stadia 2 neposkytuje Ziadny zaver o potencialnom
prinose tirzepatidu nad ramec liecCby PAP, pretoze uzivanie PAP bolo pozastavené 7 dni pred meranim
v koncovom bode. Vsetci pacienti boli lie¢eni maximalnou tolerovanou davkou (maximum tolerated
dose, MTD - 10 mg alebo 15 mg) tirzepatidu alebo placeba raz tyzdenne pocas 52 tyzdiov.

V oboch stidiach liecba tirzepatidom preukazala Statisticky signifikantné a klinicky vyznamné
zniZenie indexu apnoe-hypopnoe (apnoea-hypopnoea index, AHI) v porovnani s placebom (pozri
tabul’ku 12). Spomedzi pacientov liecenych tirzepatidom, vacsi podiel pacientov dosiahol aspon 50 %
znizenie AHI v porovnani s placebom.

SURMOUNT-0OSA, studia 1 a Studia 2

V dvoch 52-tyzdinovych dvojito zaslepenych placebom kontrolovanych stadiach bolo 469 dospelych
pacientov so stredne tazkou az tazkou OSA a obezitou randomizovanych na tirzepatid MTD v davke
10 mg alebo 15 mg raz tyzdenne alebo na placebo raz tyzdenne. V $tadii 1 mali pacienti priemerny
vek 48 rokov, 33 % boli Zeny, 35 % malo stredne tazka OSA, 63 % tazki OSA, 65 % prediabetes,

76 % hypertenziu, 10 % srdcové poruchy a 81 % dyslipidémiu. Pacienti mali priemernti Epworthovu
stupnicu ospalosti (Epworth Sleepiness Scale, ESS) 10,5.

V studii 2 mali pacienti priemerny vek 52 rokov, 28 % boli zeny, 31 % malo stredne tazkia OSA, 68 %
malo tazkti OSA, 57 % malo prediabetes, 77 % malo hypertenziu, 11 % malo srdcové poruchy a 84 %
malo dyslipidémiu. Pacienti mali priemerna ESS 10,0.

31



Tabul’ka €. 12. SURMOUNT-O0SA, §tudia 1 a Studia 2: Vysledky v 52. tyZdni

OSA $tadia 1 OSA stadia 2
Tirzepatid Placebo | Tirzepatid Placebo
MTD MTD

Populacia mITT (n) 114 120 119 114

AHI (udalosti/hod)
Vychodiskova hodnota 54,3 50,9 45,8 53,1
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 27,47 -4,8° -30,4"1 -6,0°
Rozdiel oproti placebu 22,57 - 24,47 -
[95 % CI] [-28,7; -16,4] [-30,3; -18,6]

% Zmena AHI
% Zmena oproti vychodiskovej hodnote -55,0'" -5,0 -62,8'" -6,4
% Rozdiel oproti placebu -49.9 - -56,4" -
[95 % CI] [-62,8; -37,0] [-70,7; -42,2]

Pacienti (%), ktori dosiahli redukciu AHI
>50 % 62,3 19,2 74,3 22,9
% Rozdiel oproti placebu 436" - 50,8" -
[95 % CI] [31,1;56,2] [38,6; 62,9]

Hypoxicka zat'az Specificka pre spankové apnoe (% min/h)?
Vychodiskovy geometricky priemer 156,6 148,2 129,9 139,1
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -103,17" -21,1 -103,0" 40,77
Rozdiel oproti placebu -82,0” - -62,4" -
[95 % CI] [-107,0; -57,1] [-87,1; -37,6]

Telesnd hmotnost’ (kg)
Vychodiskova hodnota 117,0 112,7 115,8 115,0
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -18,17" -1,3 -20,177 2,37
Rozdiel oproti placebu -16,8" - -17,8™ -
[95 % CI] [-18,8; -14,7] [-19,9; -15,7]

Systolicky krvny tlak (mmHg) "
Vychodiskova hodnota 128,2 130,3 130,7 130,5
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 29,6 -1,7 -7,6' 23,37
Rozdiel oproti placebu -7,9" - 43" -
[95 % CI] [-11,0; -4,9] [-7.,3;-1,2]

hsCRP (mg/L)*
Vychodiskova hodnota 3,6 3.8 3,0 2.7
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -1,6 -0,8" -1,47 -0,3
Rozdiel oproti placebu -0,8" - 1,17 -
[95 % CT] [-1,4;-0,3] [-1,7;-0,5]

"p<0.05, Tp < 0.001 oproti vychodiskovej hodnote.
"p <0.05, “p <0.001 oproti placebu, upravené pre multiplicitu.
* Analyzované pomocou logaritmicky transformovanych udajov.
® Krvny tlak bol hodnoteny v 48. tyzdni, pretoze vysadenie PAP v 52. tyzdni mdze zmiast’ hodnotenie

krvného tlaku.

Kardiovaskularne hodnotenie

Kardiovaskularne (cardiovascular, CV) riziko bolo hodnotené prostrednictvom metaanalyzy
pacientov s najmenej jednou adjukaciou, posudkom potvrdenou zavaznou neziaducou srdcovou
prihodou (major adverse cardiac event, MACE). Kompozitny koncovy ukazovatel MACE-4 zahiial
CV umrtie, nefatalny infarkt myokardu, nefatalnu cievnu mozgovu prihodu alebo hospitalizaciu pre

nestabiln anginu pektoris.

V primarnej metaanalyze registratnych Studii fazy 2 a 3 u pacientov s diabetom 2 typu, zaznamenalo
celkom 116 pacientov (tirzepatid: 60 [n =4 410]; vSetky komparatory: 56 [n =2 169]) najmenej jednu
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posudkom potvrdena MACE-4: Vysledky ukazali, Ze tirzepatid nesuvisel s nadmemym rizikom CV
prihod v porovnani so zdruzenymi komparatormi (HR: 0,81; CI: 0,52 az 1,26).

Dodatocna analyza bola vykonana Specialne pre stadiu SURPASS-4, do ktorej boli zaradeni pacienti
s potvrdenym CV ochorenim. Celkom 109 pacientov (tirzepatid: 47 [n = 995]; inzulin glargin:

62 [n =1 000]) prekonalo najmenej jednu posudkom potvrdeni MACE-4: Vysledky potvrdili, Ze
tirzepatid nestvisel s nadmernym rizikom CV prihod v porovnani s inzulinom glarginom (HR: 0,74;
CI: 0,51 az 1,08).

V 3 placebom kontrolovanych stdidch na regulaciu hmotnosti fazy 3 (SURMOUNT 1-3) sa u celkovo
27 tcastnikov vyskytlo aspon jedno posudkom potvrdené MACE (TZP: 17 (n = 2 806);
placebo: 10 (n =1 250)); vyskyt udalosti bol podobny u placeba aj u tirzepatidu.

Krvny tlak

V placebom kontrolovanych studiach fazy 3 u pacientov s T2DM liecba tirzepatidom viedla

k priemernému poklesu systolického tlaku o 6 az 9 mmHg a diastolického krvného tlaku o 3 az

4 mmHg. U pacientov lieCenych placebom doslo k priemernému poklesu systolického aj diastolického
krvného tlaku o 2 mmHg.

V 3 placebom kontrolovanych stidiach fazy 3 na regulaciu hmotnosti (SURMOUNT 1-3) u pacientov,
liecba tirzepatidom viedla k priemernému znizeniu systolického krvného tlaku o 7 mmHg

a diastolického krvného tlaku 0 4 mmHg. U placebom lie€enych pacientov doslo k priemernému
poklesu systolického aj diastolického krvného tlaku o < 1 mmHg.

V dvoch placebom kontrolovanych §tiidiach fazy 3 na OSA so suhrnnou analyzou bezpecnosti viedla
liecba tirzepatidom v 52. tyzdni k priemernému poklesu systolického krvného tlaku 0 9,0 mmHg

a diastolického krvného tlaku o 3,8 mmHg. U pacientov liecenych placebom, v 52. tyzdni doSlo

k priemernému poklesu systolického krvného tlaku o 2,5 mmHg a diastolického krvného tlaku

o 1,0 mmHg.

Iné informdcie

Serova glukoza nalacno

Napriec¢ stadiami SURPASS-1 az -5, liecba tirzepatidom viedla k vyznamnému znizeniu hodnoty FSG
oproti vstupnym hodnotam (zmeny od vychodiskovej hodnoty po primarny koncovy ukazovatel’

boli -2,4 mmol/l az -3,8 mmol/l). Vyznamné znizenie hodnoty FSG od zaciatku liecby bolo mozné
pozorovat' uz v 2. tyzdni. DalSie zlepenie FSG bolo pozorované az do 42. tyzdiia, potom sa udrzalo

v priebehu trvania najdlhsej stadie 104 tyzdnov.

Postprandidlna glukoza

Naprie¢ studiami SURPASS-1 az -5, lieCba tirzepatidom viedla k vyznamnému zniZeniu priemernej
hladiny glukézy 2 hodiny po jedle (priemer z 3 hlavnych dennych jedal) od zaciatku lie¢by (zmeny
od vychodiskovej hodnoty po primarny koncovy ukazovatel’ boli -3,35 mmol/l az -4,85 mmol/l).

Triglyceridy

Vo vsetkych studidch SURPASS-1 az -5 viedol tirzepatid 5 mg, 10 mg a 15 mg k zniZeniu sérovych
triglyceridov o 15-19 %, 18-27 % a 21-25 % v uvedenom poradi.

V 40-tyzdiovom klinickom sktiSani oproti semaglutidu 1 mg, tirzepatid 5 mg, 10 mg a 15 mg viedol k

19 %, 24 % a 25 % znizZeniu hladiny sérovych triglyceridov v uvedenom poradi, v porovnani s 12 %
znizenim u semaglutidu 1 mg.
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V 72. tyzdni v placebom kontrolovanej s$tidii fazy 3 u pacientov s obezitou alebo nadvahou bez
T2DM (SURMOUNT-1), liecba tirzepatidom 5 mg, 10 mg a 15 mg viedla k 24 %, 27 % a 31 %
znizeniu hladiny triglyceridov v sére v porovnani so 6 % poklesom u placeba.

V 72- tyzdiiovej placebom kontrolovanej tudii fazy 3, u pacientov s obezitou alebo nadvahou
s T2DM (SURMOUNT-2) viedla liecba tirzepatidom 10 mg a 15 mg k 27 % a 31 % zniZeniu hladiny

triglyceridov v sére v uvedenom poradi, v porovnani so 6 % znizenim u lie¢by placebom.

Podiel pacientov dosahujucich HbAlc < 5,7 % bez klinicky vvznamnej hypoglykéemie

V 4 stadiach, v ktorych sa tirzepatid nekombinoval s bazalnym inzulinom (SURPASS-1 az -4), 93,6 %
az 100 % pacientov, ktori dosiahli normalnu glykémiu HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol), ju pri
navsteve s primarnym koncovym ukazovatel'om dosiahli bez klinicky vyznamnej hypoglykémie.

V stadii SURPASS-5 ju dosiahlo 85,9 % pacientov liecenych tirzepatidom, ktori dosiahli HbAlc

< 5,7 % (< 39 mmol/mol) bez klinicky vyznamnej hypoglykémie.

Osobitné skupiny pacientov

Utinnost tirzepatidu na lie€bu T2DM nebola ovplyvnena vekom, pohlavim, rasou, etnickym
povodom, regiénom ani vstupnymi hodnotami BMI, HbA 1¢, trvanim diabetu ani stupfiom poruchy
funkcie obliciek.

Utinnost tirzepatidu pri regulacii hmotnosti nebola ovplyvnena vekom, pohlavim, rasou, etnickym
povodom, regiénom, vychodiskovym BMI ani pritomnost'ou ¢i absenciou prediabetu.

Ucinnost’ tirzepatidu na liecbu stredne zavazného az zavazného OSA u pacientov s obezitou nebola
ovplyvnena vekom, pohlavim, etnickou prislusnostou, vychodiskovou hodnotou BMI ani

vychodiskovou zavaznostou OSA.

Pediatricka populdcia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stidii s Mounjarom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pre liecbu diabetu mellitus 2. typu
a regulacie hmotnosti (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tirzepatid pozostava z 39-aminokyselin s pripojenou C20 dvojsytnou mastnou kyselinou, ktora
umoziuje viazanie albuminu a predlzuje pol¢as eliminacie.

Absorpcia

Maximalna koncentracia tirzepatidu sa dosahuje 8 az 72 hodin po podani davky. Rovnovazny stav
expozicie sa dosiahne po 4 tyzdinoch podavania davky raz tyzdenne. Expozicia tirzepatidu sa zvysuje
umerne davke.

Podobna expozicia sa dosiahla pri subkutinnom podavani tirzepatidu do brucha, stehna alebo ramena.
Absolutna biologicka dostupnost’ subkutanne podavaného tirzepatidu bola 80 %.

Distribucia

Odhadovany priemerny distribu¢ny objem tirzepatidu v stabilnom stave po subkutannom podani
pacientom s diabetom 2. typu je priblizne 10,3 1a 9,7 1 u pacientov s obezitou.

Tirzepatid sa vo velkej miere viaze na plazmaticky albumin (99 %).
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Biotransformaécia

Tirzepatid sa metabolizuje proteolytickym $tiepenim hlavného peptidového ret'azca, beta-oxidaciou
C20 dvojsytnej mastnej kyseliny a hydrolyzou amidu.

Eliminacia

Priemerny zdanlivy klirens tirzepatidu v populacii je priblizne 0,06 1/hod. s polcasom eliminacie
priblizne 5 dni, ¢o umoznuje podavanie raz tyzdenne.

Tirzepatid sa eliminuje prostrednictvom latkovej premeny. Primarne cesty eliminacie metabolitov
tirzepatidu su moc a stolica. V moci ani stolici nebol pozorovany nezmeneny tirzepatid.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie, rasa, etnicky pévod, telesna hmotnost’

Vek, pohlavie, rasa, etnicky pdvod ani telesna hmotnost’ nemaju klinicky vyznamny vplyv

na farmakokinetiku (pharmacokinetics, PK) tirzepatidu. Na zaklade analyzy populacie pre PK sa
expozicia tirzepatidu zvysuje s klesajucou telesnou hmotnost'ou; G¢inok telesnej hmotnosti na
farmakokinetiku tirzepatidu sa vSak nezda byt klinicky vyznamny.

Porucha funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek nema vplyv na PK tirzepatidu. PK tirzepatidu po podani jednej 5 mg davky
sa hodnotila u pacientov s roznym stupiiom poruchy funkcie obli¢iek (miernej, stredne zavaznej,
zavaznej, ESRD) oproti osobdm s normalnou funkciou obli¢iek a neboli pozorované Ziadne klinicky
vyznamné rozdiely. Na zaklade tdajov z klinickych §tadii sa to ukazalo u pacientov s diabetom
mellitus 2. typu aj s poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie peCene nema vplyv na PK tirzepatidu. PK tirzepatidu po podani jednej 5 mg davky sa
hodnotila u pacientov s r6znym stupiiom poruchy funkcie pecene (miernej, stredne zdvaznej, zavaznej)
oproti osobam s normalnou funkciou pecene a neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné rozdiely.

Pediatricka populdcia

Neuskutocnili sa ziadne $tadie s tirzepatidom u pediatrickych pacientov.
5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje vychadzajuce z konvencnych studii farmakologickej bezpe€nosti, toxicity
opakovanej davky alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné rizika pre I'udi.

U samcov a samic potkanov sa uskuto¢nila 2-ro¢na §tadia karcinogenity s tirzepatidom v davkach
0,15; 0,50 a 1,5 mg/kg (0,12; 0,36 a 1,02-nasobkom maximalnej odporicanej davky pre l'udi
(maximum recommended human dose, MRHD) podl'a AUC), ktory bol podavany subkutannou
injekciou dvakrat tyzdenne. Tirzepatid vo vSetkych davkach sposobil zvySenie po¢tu nadorov
C-buniek §titnej zZl'azy (adendmov a karcindmov) oproti kontrolnym skupindm. Vyznam tychto zisteni
pre I'udi nie je znamy.

V 6-mesacnej Studii karcinogenity u rasH2 transgénnych mysi nesposobil tirzepatid v davkach 1, 3
a 10 mg/kg podavany subkutannou injekciou dvakrat tyzdenne zvyseny vyskyt hyperplazie ani

neoplazie C-buniek §titnej zl'azy v ziadnej davke.

Stadie na zvieratach s tirzepatidom nepreukézali Ziadne priame §kodlivé uéinky na fertilitu.
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V reprodukénych studidch na zvieratach tirzepatid spdsobil spomalenie rastu plodu a fetalne
abnormality pri expoziciach nizsich ako MRHD podl'a AUC. U potkanov bol pozorovany zvysSeny
vyskyt externych, visceralnych a skeletalnych malformacii a visceralnych a skeletalnych vyvojovych
variacii. U potkanov a kralikov bolo pozorované spomalenie rastu plodu. Vsetky neziaduce G¢inky
na vyvin sa vyskytli pri davkach toxickych pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplnené jednodavkové pero: jednodavkova injekéna liekovka

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného (E339)
chlorid sodny

koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

Naplnené pero (KwikPen), viacddvkové

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného (E339)
benzylalkohol (E1519)

glycerol

fenol

chlorid sodny

koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
hydroxid sodny (na apravu pH)

voda na injekcie

6.2  Inkompatibility
Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Naplnené jednodavkové pero; jednodavkova injekéna liekovka

Pred pouzitim:
2 roky

Mounjaro sa moze uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni a potom sa maji
naplnené pero alebo injekéna liekovka zlikvidovat'.

Naplnené viacdavkové pero (KwikPen)

Pred pouzitim:
2 roky

Po prvom pouciti:

30 dni. Uchovavajte mimo chladnicky pri izbovej teplote do 30 °C. Naplnené pero KwikPen
zlikvidujte 30 dni po prvom pouziti.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.
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Naplnené jednodavkové pero: jednodavkova injekéna liekovka

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené viacdavkové pero (KwikPen)

Pre podmienky na uchovavanie lieku po prvom pouziti, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené pero, jednodavkové

Sklenena injek¢na strickacka vlozena do naplneného pera na jedno pouzitie.

Naplnené pero ma skrytu ihlu, ktora sa po stla¢eni injekéného tlacidla automaticky vpichne do koze.
Jedno naplnené pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Velkosti balenia tvoria 2 naplnené pera, 4 naplnené pera a multibalenia obsahujtice 12 (3 balenia po 4)
naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Injek¢na liekovka, jednodavkova

Injekena liekovka z Cireho skla uzavreta zatkou.

Jedna injek¢éna liekovka obsahuje 0,5 ml roztoku.

Velkosti baleni: 1 injekéna liekovka, 4 injekéné liekovky, 12 injekénych liekoviek, multibalenie
obsahujuce 4 (4 po 1) injekéné liekovky alebo multibalenie obsahujtice 12 (12 po 1) injekénych
liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Naplnené viacdavkové pero (KwikPen)

Bezfarebna sklenena napli zabudovana vo viacdavkovom naplnenom pere.

Jedno naplnené pero KwikPen obsahuje 2,4 ml injek¢ného roztoku (4 davky po 0,6 ml). Kazdé pero
ma nadbyto¢ny objem na prestreknutie. Pokus o injekéné podanie zvy$ného lieku bude mat’ za
nasledok neuplnt davku, aj ked’ pero stale obsahuje liek. Thly nie st sicast'ou balenia.

Balenie po 1 a 3 naplnenych perach KwikPen. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouzitie

Pred pouzitim Mounjaro vizualne skontrolujte a ak obsahuje Castice alebo zmenilo farbu, zlikvidujte
ho. Ak Mounjaro zamrzlo, nesmie sa pouzivat’.

Naplnené pero, jednodavkové
Naplnené pero je urcené na jednorazové pouZitie.

Navod na pouzitie pera vratane pisomnej informacie pre pouzivatel'a sa musia starostlivo dodrziavat’.

Injekcna liekovka, jednodavkova
Injekéna liekovka je urcena na jednorazové pouzitie.

Pokyny o pouzivani Mounjara v injek¢nej liekovke opisané v pisomnej informacii sa musia dosledne
dodrziavat’.

37



Naplnené pero (KwikPen), viacdavkové
Naplnené pero KwikPen je ur¢ené na viacnadsobné pouzitie. Jeden KwikPen obsahuje 4 davky. Pero po
4 tyzdinovych davkach zlikvidujte.

Pokyny o pouzivani KwikPenu opisané v pisomnej informacii sa musia dosledne dodrziavat’.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vvrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Naplnené jednoddavkové pero a jednodavkova injekcna liekovka, naplnené viacddavkové pero
(KwikPen)

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

Naplnené jednodavkové pero, naplnené viacdavkové pero (KwikPen)

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francuzsko

Jednodavkova injekcna liekovka; naplnene viacdavkové pero (KwikPen)

Lilly S.A.

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

Naplnené viacdavkoveé pero (KwikPen)
Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

frsko

Millmount Healthcare Limited

IDA Science And Technology Park
Mullagharlin, Dundalk, Co. Louth, A91 DETO
frsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré sl podrobne opisané v odstithlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaétanie si oznacte deil v tyzdni, kedy si chcete liek podavat'.

v

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

3. tyzdet

4. tyzdeit

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/001 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/002 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 2,5 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (s blue boxom) — multibalenie - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 2,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaétanie si oznacte deil v tyzdni, kedy si chcete liek podavat'.

v

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 2,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaétanie si oznacte deil v tyzdni, kedy si chcete liek podavat'.

v

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

3. tyzdet

4. tyzdeit

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/004 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/005 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 5 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (s blue boxom) sii¢ast’ multibalenia —- NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaétanie si oznacte deil v tyzdni, kedy si chcete liek podavat'.

v

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNIJARO 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 5 mg injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaitanie si oznacte den v tyZdni, kedy si chcete liek podavat’.

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdeit

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdent

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/007 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/008 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 7.5 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUELA (s blue boxom) — multibalenie - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 7.5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaétanie si oznacte deil v tyzdni, kedy si chcete liek podavat'.

v

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdeit

2. tyzdett

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach od 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 7,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

67



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 7,5 mg injek¢ény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaitanie si oznacte den v tyZdni, kedy si chcete liek podavat’.

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdeit

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdent

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/010 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/011 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 10 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

71



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUELA (s blue boxom) — multibalenie - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/012

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNIJARO 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepSie zapamitanie si oznacte den v tyzdni, kedy si chcete liek podavat’.

w

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdeit

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/012

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNIJARO 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

75



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 10 mg injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaitanie si oznacte den v tyZdni, kedy si chcete liek podavat’.

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdeit

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdent

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/013 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/014 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 12,5 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUELA (s blue boxom) — multibalenie - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/015

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 12,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

81



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepSie zapamitanie si oznacte den v tyzdni, kedy si chcete liek podavat’.

w

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdeit

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/015

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené pera
4 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepsie zapamaitanie si oznacte den v tyZdni, kedy si chcete liek podavat’.

Po Ut St. St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdeit

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdent

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdett

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/016 2 naplnené pera
EU/1/22/1685/017 4 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 15 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUELA (s blue boxom) — multibalenie - NAPLNENE JEDNODAVKOVE PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/018

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNJARO 15 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez blue boxu) su¢ast’ multibalenia - NAPLNENE JEDNODAVKOVE
PERO

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova; voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

4 naplnené pera. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Raz tyzdenne.

Pre lepSie zapamitanie si oznacte den v tyzdni, kedy si chcete liek podavat’.

w

Po Ut St St Pi So Ne

1. tyzdett

2. tyzdet

3. tyzdent

4. tyzdeit

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/018

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

MOUNIJARO 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO JEDNODAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 15 mg injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

1 injekéna liekovka

4 injek¢né liekovky

12 injek¢nych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injekéné liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moéze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

96



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injek¢éna liekovka. Sucast multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 2,5 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injekény roztok v injek¢nej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injekéna liekovka

4 injekcné liekovky

12 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injekény roztok v injek¢nej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg injek¢ény roztok v injek¢nej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 injek¢éna lickovka. Sticast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 5 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

1 injekéna liekovka

4 injekené liekovky

12 injek¢nych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ény roztok v injekcnej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injek¢éna liekovka. St¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 7,5 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injek¢ény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

1 injekéna liekovka

4 injekené liekovky

12 injek¢nych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injek¢éna lickovka. Sticast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 10 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injek¢ény roztok v injekcnej lickovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

1 injekéna liekovka

4 injekené liekovky

12 injek¢nych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v injekénej lickovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosforecnanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injek¢éna liekovka. St¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 12,5 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injek¢ény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné¢ latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informéacie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatela

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ény roztok

1 injekéna liekovka

4 injekené liekovky

12 injek¢nych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s BlueBox) — multibalenie - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s 0,5 ml roztoku.
Multibalenie: 12 (12 baleni po 1) injekénych liekoviek s 0,5 ml roztoku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Moze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez BlueBox) -sii¢ast’ multibalenia - JEDNODAVKOVA INJEKCNA
LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg injekény roztok v injekénej liekovke

tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 injek¢éna lickovka. Sticast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Mo6ze sa uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 15 mg injekcia

tirzepatid
subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
10 mg tirzepatidu v 2,4 ml (4,17 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyZzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Kazdu podanu davku si poznacte do nasledujucej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4.davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/049 - 1 pero
EU/1/22/1685/050 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouZitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
20 mg tirzepatidu v 2,4 ml (8,33 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyZzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Kazdu podanu davku si poznacte do nasledujucej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4.davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/051 - 1 pero
EU/1/22/1685/052 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
30 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyZzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Kazdu podanu davku si poznacte do nasledujucej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4.davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/053 -1 pero
EU/1/22/1685/054 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
40 mg tirzepatidu v 2,4 ml (16,7 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyZzdenne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Kazdu podanu davku si poznacte do nasledujucej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4.davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/055 - 1 pero
EU/1/22/1685/056 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen

148



17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

149



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero
obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

Kazdt podant davku si poznacte do nasledujtcej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/057 - 1 pero
EU/1/22/1685/058 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouZitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCAVONKAJSI OBAL - NAPLNENE VIACDAVKOVE PERO (KWIKPEN)

1. NAZOV LIEKU

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje
60 mg tirzepatidu v 2,4 ml (25 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: E339, E1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda na injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok

1 pero (4 davky)
3 pera (kazdé pero poda 4 davky)

Ihly nie su sucast'ou balenia.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Raz tyzdenne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

Kazdt podant davku si poznacte do nasledujtcej tabul’ky.

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1.davka 2.davka 3.davka 4. davka

1. pero

2. pero

3. pero
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po prvom pouziti uchovavajte mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni. Pero zlikvidujte
po 30 dnoch od prvého pouzitia.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1685/059 - 1 pero
EU/1/22/1685/060 - 3 pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO VIACDAVKOVEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekény roztok

tirzepatid
Subkutanne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Raz tyzdenne.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,4 ml
4 davky

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Mounjaro 2,5 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 7,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 10 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 15 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
tirzepatid

V Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie t¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotni sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mounjaro a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro
Ako pouzivat’ Mounjaro

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mounjaro

Obsah balenia a d’al$ie informdacie

AN

1. Co je Mounjaro a na ¢o sa pouZiva

Mounjaro obsahuje lieCivo, ktoré sa vola tirzepatid a pouziva sa na lie¢bu dospelych s ochorenim
diabetes mellitus (cukrovka) 2. typu. Mounjaro znizuje hladinu cukru v tele len vtedy, ked’ st hladiny
cukru vysoké.

Mounjaro sa pouziva aj na lie¢bu dospelych s obezitou alebo nadvahou (s BMI najmene;j 27 kg/m?).
Mounjaro ovplyviiuje regulaciu chuti do jedla, o vam moze poméct’ konzumovat’ menej jedla a znizit
svoju hmotnost’.

Pri cukrovke 2. typu sa Mounjaro pouZziva:
- samostatne, ak nemozete uzivat metformin (iny liek na cukrovku).
- alebo s inymi liekmi na cukrovku, ak vdm nedostato¢ne kontroluju hladinu cukru v krvi.
K tymto inym lickom mézu patrit’ lieky uzivané tistami a/alebo inzulin podavany v injekcii.

Mounjaro sa pouZziva aj spolu s diétou a cvi¢enim na zniZenie hmotnosti a pomaha udrzat’ hmotnost’

pod kontrolou u dospelych, ktori maju:

- BMI 30 kg/m? alebo vyssie (obezita) alebo

- BMI najmenej 27 kg/m?, ale nizsie ako 30 kg/m? (nadvaha) a maji zdravotné problémy
suvisiace s hmotnost'ou (ako napr. prediabetes /poruchu gluk6zovej tolerancie alebo hrani¢nu
glykémiu nala¢no, cukrovku 2. typu, vysoky krvny tlak, zvySena hladinu tukov v krvi,
problémy s dychanim pocas spanku, ktoré sa volaji ,,obstrukéné spankové apnoe alebo mali
v minulosti srdcovy infarkt, mozgovu prihodu alebo cievne problémy)
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BMI (body mass index, index telesnej hmotnosti) je miera vasej hmotnosti vo vztahu k vasej vyske.

U pacientov s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA) a obezitou sa
Mounjaro méze pouzivat’ s lieCbou pozitivneho tlaku v dychacich cestach (positive airway pressure,
PAP) alebo bez nej.

Je dolezité, aby ste nad’alej dodrziavali odporucania o diéte a cviCeni, ktoré vam poskytol vas lekar,
zdravotna sestra alebo lekarnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro

NepouZivajte Mounjaro
- ak ste alergicky na tirzepatid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Mounjaro, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo

lekarnika ak:

- mate zavazné problémy s travenim potravy alebo potravou, ktora ostava vo vasom zaludku
dlhsie ako normalne (vratane zavaznej gastroparézy).

- ste niekedy mali pankreatitidu (zapal pankreasu), ktora sposobuje silnti neustupujiicu bolest’
zaludka a chrbta.

- mate problémy s o¢ami (diabetickl retinopatiu alebo makularny edém).

- uzivate sulfonylmocovinu (iny liek na cukrovku) alebo inzulin na cukrovku, pretoze sa moze
vyskytnit’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Na znizenie tohto rizika vam lekar
mozno bude musiet zmenit’ davku tychto inych liekov.

Na zaciatku liecby Mounjarom médzete v niektorych pripadoch zaznamenat’ stratu tekutin /
dehydrataciu, napr. v pripade vracania, nevolnosti a/alebo hnacky, ¢o mdze viest' k oslabeniu funkcie
obliciek. Je dolezité zabranit’ dehydratacii tak, ze budete pit’ vel'a tekutin. Ak mate nejaké otazky alebo
obavy, obrat’'te sa na svojho lekara.

Ak viete, ze mate podstlpit’ operaciu, pri ktorej sa vyzaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu
lekarovi, Ze uzivate Mounjaro.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom ani dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze sa v tejto
vekovej skupine nesktimal.

Iné lieky a Mounjaro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Tento liek sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pretoze
ucinky tohto lieku na nenarodené diet’a nie stt zname. Preto sa pocas uzivania tohto lieku odporuca
pouzivat’ antikoncepciu.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i tirzepatid prechadza do materského mlieka. Neda sa vylucit riziko pre novorodencov/

dojc¢ata. Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.
Spolu s vasim lekarom rozhodnete, ¢i prestanete doj¢it’ alebo odlozite uzivanie Mounjara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak
uzivate Mounjaro v kombinacii s derivatmi sulfonylmoc¢oviny alebo inzulinom, méze sa vyskytnut
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora mdze znizit' vasu schopnost’ ststredit’ sa. Vyhnite sa
vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov, ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy nizkej hladiny cukru

v krvi, napr. bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty, pocit hladu, zmétenost,, podrazdenost, rychly
tlkot srdca a potenie (pozri ¢ast’ 4). Informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru v krvi ndjdete
v &asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®. Dalsie informacie vam poskytne vas lekar.

Mounjaro obsahuje sodik
Tento liek obsahuje v jednej davke menej ako 1 mmol sodika (23 mg), Co je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Mounjaro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko lieku mate pouZit’

o Pociato¢na davka je 2,5 mg raz tyzdenne pocas Styroch tyzdnov. Po $tyroch tyzdiioch vam ma
lekar zvysit davku na 5 mg raz tyzdenne.

. Lekar vam mdze v pripade potreby zvysit’ davku po 2,5 mg na 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg alebo
na 15 mg raz tyzdenne. V kazdom pripade vam lekar povie, aby ste predtym, ako prejdete
na vys$iu davku, uzivali urcitd davku najmenej 4 tyzdne.

Nemeiite si davku, pokial’ vam to nepovie lekar.
Jedno pero obsahuje jednu davku Mounjara bud’ 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg alebo 15 mg.

Kedy mate uzivat’ Mounjaro

Pero mézete pouzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo bez jedla. Ak mozete, mali by ste ho
pouzivat’ kazdy tyzden v rovnaky den. Aby ste si to zapamatali, mozete si zaSkrtnt’ na Skatuli od pera
alebo v kalendari denl v tyzdni, kedy si podate prvu davku lieku.

V pripade potreby si mézete zmenit’ den v tyzdni, kedy si podavate Mounjaro, pokial’ je cas medzi
dvoma davkami najmenej 3 dni. Potom, ako si zvolite novy deni podavania lieku, pokracujte
v davkovani raz tyZdenne v dany den.

Ako si mate podavat’ Mounjaro

Mounjaro sa podava injekéne pod kozu (subkutannou injekciou) do oblasti brucha aspon 5 cm

od pupku, alebo do hornej ¢asti nohy (stehna) alebo hornej Casti ruky (ramena). Ak si budete chciet’
podat’ injekciu do ramena, mozno budete potrebovat’ pomoc inej osoby.

Ak chcete , moZzete kazdy tyzden pouzit’ rovnaku oblast’ svojho tela. Urcite si v§ak v ramci tejto
oblasti zvol'te iné miesto podania injekcie. Ak si podavate aj inzulin, vyberte si pre tto injekciu iné
miesto vpichu.

Pred pouzitim Mounjara si pozorne precitajte ,,Navod na pouzitie* pera.
Kontrola hladiny glukozy v krvi
Je dolezité, aby ste si kontrolovali hladinu glukoézy v krvi podl'a pokynov svojho lekara, zdravotne;

sestry alebo lekarnika v pripade, ak uzivate Mounjaro s derivatmi sulfonylmocoviny alebo inzulinom
(pozri cast’ 2, Upozornenia a opatrenia).
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AK pouzijete viac Mounjara, ako mate
Ak uzijete viac Mounjara, ako mate, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom. Privela tohto lieku vam
moze prili§ znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia) a moze u vas spdsobit’ nevolnost’ a vracanie.

Ak zabudnete pouZzit’ Mounjaro
Ak si zabudnete podat’ svoju davku

. a su to najviac 4 dni, o ste si mali podat’ Mounjaro, podajte si ho hned’, ako si spomeniete.
Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako zvyc¢ajne v naplanovany den.
o Ak je to viac ako 4 dni, ¢o ste si mali podat’ Mounjaro, vynechajte zabudnutii davku. Potom si

podajte injekciu s d’alsou davkou ako zvyc€ajne v naplanovany den.

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Minimalny ¢as medzi dvoma
davkami musi byt aspon 3 dni.

AKk prestanete uzivat’ Mounjaro
Neprestavajte uzivat' Mounjaro bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom. Ak prestanete
Mounjaro uzivat’ a mate cukrovku 2. typu, hladina cukru v krvi sa méze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie uc¢inky

Menej casté (mo6zu postihovat’ najviac 1 zo 100 osob)
- zéapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moze sposobit’ silni neustupujicu bolest’ brucha a
chrbta. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- zavazné alergické reakcie (napr. anafylakticka reakcia, angioedém). Mali by ste okamzZite
vyhladat’ lekarsku pomoc a informovat svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako st
problémy s dychanim, rychly opuch pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami s prehitanim a
rychlym srdcovym tepom.

Iné vedlaj$ie ucinky

Vel’mi casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- hnacka

- bolest’ zalidka (brucha) hlasena u pacientov lie¢enych na regulaciu hmotnosti
- nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

- zépcha hldsena u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

Tieto vedl'ajsie ucinky obvykle nie su zavazné. Nevol'nost, hnacka a vracanie sa najCastejSie objavuju
vtedy, ked’ prvykrat zaCnete uzivat’ tirzepatid, ale u va¢Siny pacientov ¢asom slabnu.

- Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casta vtedy, ak sa tirzepatid uziva s liekmi
obsahujucimi derivaty sulfonylmocoviny a/alebo inzulin. Ak uzivate derivaty sulfonylmocoviny
alebo inzulin na cukrovku 2. typu, mozno bude potrebné davku pocas uzivania tirzepatidu znizit’
(pozri cast’ 2, Upozornenia a opatrenia).

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi mézu zahmat’ bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty,
pocit hladu, zmétenost’, podrazdenost, zrychleny tlkot srdca a potenie. Lekar vam ma povedat’,
ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi.
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Casté (mdzu postihovat’ najviac 1 z 10 0sdb)

- nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva pri cukrovke 2. typu
s metforminom aj s inhibitorom sodikovo-gluk6zového kotransportéra 2 (d’alsi antidiabeticky
liek)

- alergicka reakcia (precitlivenost’) (napriklad vyrazka, svrbenie a ekzém)

- zavrat bol hlaseny u pacientov lie¢enych pre kontrolu hmotnosti

- nizky tlak bol hlaseny u pacientov lie¢enych pre kontrolu hmotnosti

- slabsi pocit hladu (zniZena chut’ do jedla) bol hladseny u pacientov lie¢enych na cukrovku 2. typu

- bolest’ zalidka (brucha) hlasena u pacientov lie¢enych na cukrovku 2. typu

- nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov liecenych na cukrovku 2. typu - zvy¢ajne ¢asom
slabne

- porucha travenia (dyspepsia),

- zéapcha hlasena u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu

- naduvanie zaludka

- grganie (eruktacia),

- plynatost’ (flatulencia)

- reflux alebo palenie zahy (tieZ nazyvané¢ gastroezofagova refluxova choroba - gastroesophageal
reflux disease, GERD) - ochorenie spdsobené zaludo¢nou kyselinou, ktora stupa zo zaltidka cez
pazerak do ust

- vypadavanie vlasov sa objavilo u pacientov lieenych pre kontrolu hmotnosti

- pocit unavy

- reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. svrbenie alebo zacervenanie)

- zrychleny pulz

- zvysenie hladiny pankreatickych enzymov v krvi (ako napr. lipdzy a amylazy)

- zvysena hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lie€enych na reguldciu hmotnosti

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ najviac 1 zo 100 osob)

- nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva s metforminom na liecbu
cukrovky 2. typu

- zlcové kamene

- zapal ZI¢nika

- strata hmotnosti bola hlasena u pacientov lie¢enych na cukrovku 2. typu

- bolest’ v mieste podania injekcie

- zvySend hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu, alebo OSA
s obezitou

- zmenené vnimanie chuti

- zmena citlivosti koze

- oneskorenie vyprazdiovania zalidka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mounjaro
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku pera a na skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ak pero zamrzlo,
NEPOUZIVAIJTE HO.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Mounjaro sa mdze uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je pero poskodené, liek je zakaleny, zmenil farbu alebo
obsahuje cCastice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomd&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mounjaro obsahuje
Liecivo je tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: jedno naplnené pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: jedno naplnené pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: jedno naplnené pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: jedno naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: jedno naplnené pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: jedno naplnené pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml).

Dalsie zlozky st heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny
(pre d’alSie informécie pozri Cast’ €. 2 s nazvom ,,Mounjaro obsahuje sodik*), koncentrovana kyselina
chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako Mounjaro vyzera a obsah balenia

Mounjaro je ¢iry, bezfarebny az bledozlty injekény roztok v naplnenom pere.

Naplnené pero ma skryta ihlu, ktora sa po stlaceni injek¢ného tlacidla automaticky vpichne do koze.
Po podani injekcie naplnené pero vtiahne ihlu dovnttra.

Jedno naplnené pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Naplnené pero je urcené iba na jedno pouZitie.

Velkosti balenia tvoria 2 naplnené pera, 4 naplnené pera alebo multibalenia po 12 (3 balenia po 4)
naplnenych pier. Na trh vo vaSej krajine nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Vyrobca
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Taliansko
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
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bbarapus
TII "Enu JIunu Hegepnana" b.B. - bearapus
Tea. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu /.

167



Navod na pouZzitie

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 7,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 10 mg injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 12,5 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Mounjaro 15 mg injekény roztok v naplnenom pere

tirzepatid

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ predtym, ako si podate injekciu Mounjara.

Tento navod na pouZitie a pisomnu informaciu pre pouZivatel’a si preditajte predtym, ako
pouZijete naplnené pero Mounjaro a vZdy vtedy, ked’ dostanete nové pero. Mozu sa objavit’ nové
informacie. Tieto informacie nenahradzaju rozhovor s vasim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom o vasom zdravotnom stave alebo liecbe.

Porozpravajte sa s lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom o tom, ako sa spravne podava
injekcia Mounjara.

Mounjaro je naplnené pero s jednou davkou.

Pero ma skrytu ihlu, ktora sa po stlaceni injek¢ného tlacidla automaticky vpichne do koze. Pero
po podani injekcie vtiahne ihlu spét’.

Mounjaro sa pouziva 1-krat tyzdenne.

Injekciu si podavajte len pod kozu (subkutanne).

Injekciu si mozete podat’ do oblasti zalidka (brucha), stehna alebo hornej ¢asti ramena (ramena)
sam alebo vam ju mdze podat’ iné osoba.

Ak si budete chciet’ injekciu podat’ do ramena, mozno budete potrebovat’ pomoc inej osoby.
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Casti pera

A E fialové injekéné

vrch

L
i
&

spodok
a koniec s thlou

v

Priprava na podanie injekcie Mounjara

Vyberte pero z chladnicky.

tla¢idlo
poistny krazok
ukazovatel’

zamknuté alebo
odomknuté

liek

priehladna
spodna Cast’

sivy spodny
uzaver

Nechajte sivy spodny uzaver nasadeny dovtedy, kym nebudete pripraveni na podanie injekcie.

Skontrolujte Stitok pera, aby
ste sa uistili, Ze mate spravny
liek a davku a Ze doba
pouzitelnosti nevyprsala.

datum

exspiracie
&
y& e

Skontrolujte pero, aby ste sa
uistili, ze nie je poskodené.

Uistite sa, ze liek:

* nezmrzol
* nie je zakaleny

* je bezfarebny az bledozlty
* neobsahuje Castice

Umyte si ruky.

Zvol’te si miesto podania injekcie

Lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam mézu pomoct’ vybrat’ si také miesto podania injekcie, ktoré

je pre vas najlepsie.
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Vy alebo ina osoba vdm moéze podat’ injekciu s lieckom do oblasti brucha aspon
5 cm od pupku, alebo stehna.

Do zadnej Casti ramena vam ma podat’ injekciu ina osoba.
' ‘ Kazdy tyzden zmente (rotujte) miesto podania injekcie.

Mozete pouzit’ rovnaku oblast’ svojho tela, ale uistite sa, Ze ste si v tejto oblasti
vybrali iné miesto podania injekcie.

Krok ¢.1 Stiahnite sivy spodny uzaver
Uistite sa, ze je pero zamknuté.
=
| Neodomykajte pero dovtedy, kym si neprilozite priechl'adnt
O----a A v . , .
spodnt Cast’ ku kozi a kym nebudete pripraveni na podanie
injekcie.
I
‘ - k Stiahnite sivy spodny uzaver rovno nadol a odhod’te ho.
Sivy ‘ ¢
uzéver | Nenasadzujte sivy uzaver naspat’ - mohla by sa poskodit’
ihla.
Nedotykajte sa ihly.

Krok ¢.2  PriloZte priehl’adnu ¢ast’ ku koZi, potom odomknite

PriloZte prichl'adnt ¢ast’ naplocho ku kozi v mieste podania injekcie.

Odomknite oto¢enim poistného krazku.
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Krok ¢.3  Stla¢te a podrzte 10 sekiind

Stlacte a podrZte fialové injek¢né tlacidlo.

Ak budete pocut’:
= = * prvé cvaknutie = zacalo podavanie injekcie
* druhé cvaknutie = podéavanie injekcie je ukoncené

B sivy Ked uvidite sivy piest, budete vediet, Ze podavanie injekcie je ukoncené.
= Po podani injekcie vyhod'te pero do naddoby na likvidaciu ostrych predmetov.

Likvidacia pouzitého pera

. Pero vyhod'te do nadoby na

likvidaciu ostrych predmetov alebo ho &
zlikvidujte podl'a pokynov vasho lekara, [ =2 "
zdravotnej sestry ¢i lekarnika .

|
Nevyhadzujte (nelikvidujte) pera do J e ﬁ

domaceho odpadu. [

. Pouziti nadobu na ostré predmety
nerecyklujte. \ /
. Opytajte sa svojho lekara,

zdravotnej sestry €i lekarnika, ako mate
likvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate.

Uchovavanie a manipulacia

o Pokyny na uchovavanie najdete v Casti ¢. 5 pisomnej informéacie pre pouzivatela.

o Niektoré casti pera st sklenené. Narabajte s nim opatrne. Ak vam pero spadne na tvrdy povrch,
nepouzivajte ho. Na podanie injekcie pouzite nové pero.

Casto kladené otazky

Co ak uvidim v pere vzduchové bubliny?
Vzduchové bubliny v pere sit normalne.

Co ak moje pero nema izbovi teplotu?
Nie je potrebné zohrievat’ pero na izbovu teplotu.

Co ak odomknem pero a stla¢im fialové injekéné tla¢idlo predtym, ako stiahnem sivy spodny
uzaver?

Neodstranujte sivy spodny uzaver. Pero zlikvidujte a zoberte si nové pero.

Co ak je po odstraneni sivého krytu na hrote ihly kvapka tekutiny?
Kvapka tekutiny na hrote ihly je normalna. Nedotykajte sa ihly.

Musim drzat’ injekéné tlacidlo stlacené dovtedy, kym neskondi podavanie injekcie?
Nie je to potrebné, ale moéze vam to pomdct’ pridrzat’ pero pevne na kozi.
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Pocas podavania injekcie som pocul viac ako 2 cvaknutia - 2 silné cvaknutia a 1 slabé. Podal som
si celu injekciu?

Niektori 'udia mézu pocut’ slabé cvaknutie tesne pre druhym silnym cvaknutim. Je to normalna
¢innost’ pera. Neodtiahnite pero od koze dovtedy, kym nebudete pocut’ druhé silné cvaknutie.

Nie som si isty, ¢i moje pero spravne fungovalo.

Skontrolujte, ¢i ste si podali svoju davku. Davku ste si podali spravne, ak
e sivy vidite sivy piest. Pozrite si aj krok €. 3 v navode.
: iest - TN . « , o I
| pies Ak sivy piest nie je vidiet’, spojte sa so spolo¢nost'ou Lilly, ktora vam
@y B poskytne d’alsie pokyny. Dovtedy pero bezpe¢ne uchovajte, aby ste zabranili
nahodnému poraneniu ihlou.

Co ak sa mi po podani injekcie na koZi objavi kvapka tekutiny alebo krvi?
Je to normalne. Pritla¢te na miesto vpichu vatovy tampdn alebo gazu. Miesto podania injekcie si
nemasirujte.

DalSie informacie

* Ak mate problémy so zrakom, nepouZivajte pero bez pomoci osoby zaskolenej na pouzivanie pera
Mounjaro.

Kde zistite viac

. Ak mate nejaké otazky alebo problémy s pouzivam pera Mounjaro, obratte sa na spolo¢nost’

Lilly alebo na svojho lekara, zdravotnt sestru ¢i lekarnika.

Posledna revizia textu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Mounjaro 2,5 mg injekény roztok v injekénej liekovke
Mounjaro 5 mg injekény roztok v injekénej liekovke
Mounjaro 7,5 mg injek¢ny roztok v injekcnej liekovke
Mounjaro 10 injekény roztok v injekénej liekovke
Mounjaro 12,5 mg injekény roztok v injekénej lieckovke
Mounjaro 15 mg injekény roztok v injekénej liekovke
tirzepatid

V Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mounjaro a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro
Ako pouzivat’ Mounjaro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Mounjaro

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Mounjaro a na ¢o sa pouZiva

Mounjaro obsahuje lieCivo, ktoré sa vola tirzepatid a pouziva sa na liecbu dospelych s ochorenim
diabetes mellitus (cukrovka) 2. typu. Mounjaro znizuje hladinu cukru v tele len vtedy, ked’ st hladiny
cukru vysoké.

Mounjaro sa pouziva aj na lie¢bu dospelych s obezitou alebo nadvéhou (s BMI najmenej 27 kg/m?).
Mounjaro ovplyvnuje regulaciu chuti do jedla, o vam méze pomdct’ konzumovat’ menej jedla a znizit’
svoju hmotnost’.

Pri cukrovke 2. typu sa Mounjaro pouziva:
- samostatne, ak nemoZzete uzivat metformin (iny liek na cukrovku).
- alebo s inymi lieckmi na cukrovku, ak vam nedostatocne kontroluju hladinu cukru v krvi.
K tymto inym lieckom mézu patrit’ lieky uzivané ustami a/alebo inzulin podavany v injekcii.

Mounjaro sa pouziva aj spolu s diétou a cvi¢enim na zniZzenie hmotnosti a pomaha udrzat’ hmotnost’

pod kontrolou u dospelych, ktori maju:

- BMI 30 kg/m? alebo vysSie (obezita) alebo

- BMI najmenej 27 kg/m?, ale nizsie ako 30 kg/m? (nadvaha) a maja zdravotné problémy
suvisiace s hmotnost'ou (ako napr. prediabetes /poruchu glukézovej tolerancie alebo hrani¢nu
glykémiu nala¢no, cukrovku 2. typu, vysoky krvny tlak, zvy$ent hladinu tukov v krvi,
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problémy s dychanim pocas spanku, ktoré sa volaju ,,obstrukéné spankové apnoe* alebo mali
v minulosti srdcovy infarkt, mozgovu prihodu alebo cievne problémy)

BMI (body mass index, index telesnej hmotnosti) je miera vasej hmotnosti vo vztahu k vasej vyske.

U pacientov s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA) a obezitou sa
Mounjaro méze pouzivat’ s lieCbou pozitivneho tlaku v dychacich cestach (positive airway pressure,
PAP) alebo bez ne;j.

Je dolezité, aby ste nad’alej dodrziavali odporicania o diéte a cviceni, ktoré vam poskytol vas lekar,
zdravotna sestra alebo lekarnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro

Nepouzivajte Mounjaro
- ak ste alergicky na tirzepatid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Mounjaro, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo

lekarnika ak:

- mate zavazné problémy s travenim potravy alebo potravou, ktora ostava vo vasom zaludku
dlhsie ako normalne (vratane zavaznej gastroparézy).

- ste niekedy mali pankreatitidu (zépal pankreasu), ktora sposobuje silnll neustupujticu bolest’
zaltdka a chrbta.

- mate problémy s o¢ami (diabetick retinopatiu alebo makularny edém).

- uzivate sulfonylmocovinu (iny liek na cukrovku) alebo inzulin na cukrovku, pretoze sa moze
vyskytnut’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Na zniZenie tohto rizika vam lekar
mozno bude musiet’ zmenit’ davku tychto inych lickov.

Na zaciatku liecby Mounjarom moézete v niektorych pripadoch zaznamenat’ stratu tekutin /
dehydrataciu, napr. v pripade vracania, nevol'nosti a/alebo hnacky, ¢o moze viest’ k oslabeniu funkcie
obliciek. Je dblezité zabranit’ dehydratécii tak, Ze budete pit’ vel'a tekutin. Ak mate nejaké otazky alebo
obavy, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak viete, ze mate podstlpit’ operaciu, pri ktorej sa vyZaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu
lekarovi, Ze uzivate Mounjaro.

Deti a dospievajici
Tento liek sa nema podavat’ detom ani dospievajicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze sa v tejto
vekovej skupine nesktimal.

Iné lieky a Mounjaro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Tento liek sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva, pretoze
ucinky tohto lieku na nenarodené diet’a nie st zndme. Preto sa pocas uzivania tohto lieku odporuca
pouzivat’ antikoncepciu.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i tirzepatid prechadza do materského mlieka. Neda sa vylucit’ riziko pre novorodencov/

dojcata. Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.
Spolu s vasim lekdrom rozhodnete, Ci prestanete dojcit’ alebo odlozite uzivanie Mounjara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak
uzivate Mounjaro v kombindacii s derivatmi sulfonylmocoviny alebo inzulinom, méze sa vyskytnit
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora moze znizit' vasu schopnost’ sustredit’ sa. Vyhnite sa
vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov, ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy nizkej hladiny cukru

v krvi, napr. bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty, pocit hladu, zméatenost’, podrazdenost, rychly
tlkot srdca a potenie (pozri Cast’ 4). Informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru v krvi najdete
v &asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®. Dalgie informacie vam poskytne vas lekar.

Mounjaro obsahuje sodik
Tento liek obsahuje v jednej davke menej ako 1 mmol sodika (23 mg), ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Mounjaro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko lieku mate pouzit’

o Pociato¢na davka je 2,5 mg raz tyZzdenne pocas Styroch tyzdnov. Po Styroch tyzdiioch vam ma
lekar zvysit’ davku na 5 mg raz tyzdenne.

o Lekar vam moze v pripade potreby zvysit’ davku po 2,5 mg na 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg alebo
na 15 mg raz tyzdenne. V kazdom pripade vam lekar povie, aby ste predtym, ako prejdete
na vysSiu davku, uzivali uréita davku najmenej 4 tyzdne.

Nemeiite si davku, pokial’ vam to nepovie lekar.

Jedna injekéna liekovka obsahuje jednu davku Mounjara bud’ 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
alebo 15 mg.

Kedy mate uzivat®’ Mounjaro

Mounjaro mdzete pouzivat’ kedykol'vek pocas dna, s jedlom alebo bez jedla. Ak moZzete, mali by ste
ho pouzivat’ kazdy tyzden v rovnaky deil. Aby ste si to zapamaitali, mdzete si zaskrtnut’ v kalendari
den v tyzdni, kedy si podate prva davku lieku.

V pripade potreby si mdzete zmenit' den v tyzdni, kedy si podavate Mounjaro, pokial’ je Cas medzi
dvoma davkami najmenej 3 dni. Potom, ako si zvolite novy deii podavania lieku, pokracujte
v davkovani raz tyzdenne v dany dei.

Ako si mate podavat’ Mounjaro

Vzdy pouzivajte Mounjaro presne tak, ako vam povedal lekar. Predtym, ako za¢nete pouzivat
Mounjaro, vzdy si pozome precitajte ,,Navod na pouzitie* nizsie a porozpravajte sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, ak si nie ste isty, ako si spravne podat’ injekciu Mounjara.

Mounjaro sa podava injek¢ne pod kozu (subkutdnnou injekciou) do oblasti brucha alebo do hornej
Casti nohy (stehna) alebo hornej Casti ruky (ramena). Ak si budete chciet’ podat’ injekciu do ramena,
mozno budete potrebovat’ pomoc inej osoby. Nepodavajte si Mounjaro priamo do Zily, pretoze to
zmeni jeho ucinok.

Ak chcete , mozete kazdy tyzden pouzit’ rovnaku oblast’ svojho tela. Urcite si vSak v rdmci tejto
oblasti zvol'te in¢ miesto podania injekcie. Ak si podavate aj inzulin, vyberte si pre tto injekciu iné

miesto vpichu.

Navod na pouZitie
1. Najprv si umyte ruky mydlom a vodou.
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2. Skontrolujte, ¢i je Mounjaro v injekcnej liekovke Cire a bezfarebné az bledozlté. NepouZivajte ho,
ak zamrzlo, je zakalené alebo obsahuje Castice.

3. Z injek¢nej lickovky odstrante ochranny plastovy kryt, ale neodstranujte zatku. Ocistite zatku na
injek¢nej liekovke tamponom a pripravte si novu injeként striekacku. Thlu ani injekénua
striekacku s nikym nezdiel’ajte ani opitovne nepouZivajte.

4. Do injekcnej striekacky natiahnite malé mnozstvo vzduchu. Ihlou prepichnite gumenu zatku na
vrchu injekénej liekovky s Mounjarom a vstreknite vzduch do injekénej liekovky.

5. Obratte injek¢énu liekovku s Mounjarom spolu s injek¢énou striekackou hore dnom a pomaly
vytiahnite piest injek¢nej strickacky nadol, aby ste natiahli vSetok roztok Mounjara z liekovky.
Injek¢na lickovka je naplnena tak, aby umoznila podanie jednorazovej 0,5 ml davky Mounjara.

6. Ak st v injek¢ne;j striekacke vzduchové bubliny, jemne po strickacke niekol'kokrat poklepte, aby

vSetky vzduchové bubliny vystipili nahor. Pomaly zatlacte piest nahor, a vytlacte vzduch

z injekénej striekacky.

Vytiahnite injeként striekacku zo zatky injek¢nej lickovky.

Pred podanim injekcie si o€istite kozu.

. Jemne uchopte a podrzte koznu riasu tam, kde si budete podavat’ injekciu.

0 Injekciu si podajte pod kozu, ako ste boli pouceny. Vstreknite si vSetok roztok zo striekacky, aby
ste si podali celu davku. Thla ma zostat’ pod koZou 5 sekiund po podani injekcie, aby ste si boli isti,
ze ste dostali celu davku.

11.Vytiahnite ihlu z koze.

12.Po podani injekcie zahod’te injekéntl liekovku, injekénu striekacku s ihlou do nadoby odolnej voci
prepichnutiu, alebo podl'a pokynov vasho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

S0 %

Kontrola hladiny glukdzy v krvi

Je dolezité, aby ste si kontrolovali hladinu gluk6zy v krvi podl'a pokynov svojho lekéra, zdravotne;j
sestry alebo lekarnika v pripade, ak uzivate Mounjaro s derivatmi sulfonylmocoviny alebo inzulinom
(pozri Cast’ 2, Upozornenia a opatrenia).

Ak pouZijete viac Mounjara, ako mate
Ak uzijete viac Mounjara, ako mate, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom. Privela tohto lieku vdm
moze prili§ znizit” hladinu cukru v krvi (hypoglykémia) a moze u vas spdsobit’ nevolnost’ a vracanie.

Ak zabudnete pouzit’ Mounjaro
Ak si zabudnete podat’ svoju davku

. a su to najviac 4 dni, o ste si mali podat’ Mounjaro, podajte si ho hned’, ako si spomeniete.
Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako zvycajne v naplanovany den.
. Ak je to viac ako 4 dni, o ste si mali podat’ Mounjaro, vynechajte zabudnutu davku. Potom si

podajte injekciu s d’alSou davkou ako zvyc€ajne v naplanovany den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Minimalny ¢as medzi dvoma
déavkami musi byt aspoii 3 dni.

AK prestanete uzivat’ Mounjaro

Neprestavajte uzivat’ Mounjaro bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom. Ak prestanete
Mounjaro uzivat’ a mate cukrovku 2. typu, hladina cukru v krvi sa méze zvysit.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavazné vedlajsie ucinky

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ najviac 1 zo 100 osdb)

zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moze sposobit’ silnli neustupujicu bolest’ brucha a
chrbta. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0osob)

zavazné alergické reakcie (napr. anafylakticka reakcia, angioedém). Mali by ste okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc a informovat svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako st
problémy s dychanim, rychly opuch pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami s prehitanim

a rychlym srdcovym tepom.

Iné vedlajsie u¢inky

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

pocit nevol'nosti (nauzea)

hnacka

bolest’ zaludka (brucha) hlasena u pacientov lie¢enych na regulaciu hmotnosti
nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti
zapcha hlasena u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

Tieto vedl'ajsie ucinky obvykle nie st zavazné. Nevolnost, hnacka a vracanie sa objavuju najcastejSie
vtedy, ked’ prvykrat zacnete uzivat’ tirzepatid, ale u vacSiny pacientov ¢asom slabnul.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casta vtedy, ak sa tirzepatid uziva s lickmi
obsahujucimi derivaty sulfonylmocoviny a/alebo inzulin. Ak uzivate derivaty sulfonylmocoviny
alebo inzulin na cukrovku 2. typu, mozno bude potrebné ddvku pocas uzivania tirzepatidu znizit’
(pozri ¢ast’ 2, Upozornenia a opatrenia).

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi m6zu zahtnat’ bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty,
pocit hladu, zmétenost’, podrazdenost,, zrychleny tlkot srdca a potenie. Lekar vam ma povedat’,
ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi.

Casté (mozu postihovat najviac 1 z 10 0sob)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva pri cukrovke 2. typu

s metforminom aj s inhibitorom sodikovo-gluk6zového kotransportéra 2 (d’alsi antidiabeticky
liek)

alergicka reakcia (precitlivenost’) (napriklad vyrazka, svrbenie a ekzém)

zéavrat bol hlaseny u pacientov lieCenych pre kontrolu hmotnosti

nizky tlak bol hlaseny u pacientov lie¢enych pre kontrolu hmotnosti

slabsi pocit hladu (zniZena chut’ do jedla) bol hlaseny u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu
bolest’ zaludka (brucha) hlasend u pacientov liecenych na cukrovku 2. typu

nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu - zvycajne ¢asom
slabne

porucha travenia (dyspepsia),

zépcha hlasend u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu

nadivanie zaltdka

grganie (eruktacia),

plynatost’ (flatulencia)

reflux alebo palenie zahy (tieZ nazyvané gastroezofagova refluxova choroba - gastroesophageal
reflux disease, GERD) - ochorenie spdsobené zaludo¢nou kyselinou, ktora stipa zo zaludka cez
pazerak do ust

vypadavanie vlasov sa objavilo u pacientov lieCenych pre kontrolu hmotnosti

pocit tnavy

reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. svrbenie alebo zaCervenanie)

zrychleny pulz

zvysenie hladiny pankreatickych enzymov v krvi (ako napr. lipazy a amylazy)

zvyS$ena hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti
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Menej ¢asté (mdzu postihovat najviac 1 zo 100 osdb)

- nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva s metforminom na liecbu
cukrovky 2. typu

- zl¢ové kamene

- zapal zl¢nika

- strata hmotnosti bola hlasena u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu

- bolest’ v mieste podania injekcie

- zvys$ena hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu alebo na OSA
s obezitou

- zmenené vnimanie chuti

- zmena citlivosti koze

- oneskorenie vyprazdiovania zalidka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mounjaro
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku pera a na skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ak injek¢na liekovka zamrzla,
NEPOUZIVAITE JU.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Mounjaro sa méze uchovavat’ mimo chladni¢ky pri teplotach do 30 °C najviac 21 dni.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je pero poskodené, liek je zakaleny, zmenil farbu alebo
obsahuje cCastice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomd&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mounjaro obsahuje
Liecivo je tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: jedna injek¢éna liekovka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: jedna injekcna liekovka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: jedna injek¢na liekovka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(25 mg/ml).
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- Mounjaro 15 mg: jedna injek¢na liekovka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(30 mg/ml).

Dalsie zlozky st heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného (E339), chlorid sodny, hydroxid sodny
(pre d’alsie informacie pozri Cast €. 2 s ndzvom ,,Mounjaro obsahuje sodik*), koncentrovana kyselina
chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako Mounjaro vyzera a obsah balenia

Mounjaro je ¢iry, bezfarebny az bledozlty injekény roztok v injekénej liekovke.

Jedna injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml roztoku.

Injekeéna liekovka je urcené iba na jedno pouzitie.

Balenie obsahuje 1 injek¢nu liekovku, 4 injekéné liekovky, 12 injekénych liekoviek, multibalenie
obsahujuce 4 (4 po 1) injek¢né liekovky alebo multibalenie obsahujice 12 (12 po 1) injekénych
liekoviek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Ihla ani injek¢na striekacka nie s sucastou balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Vyrobca
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Taliansko
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270

179



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 554934 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

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

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
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

V Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mounjaro KwikPen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro KwikPen
Ako pouzivat’ Mounjaro KwikPen

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mounjaro KwikPen

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN e

1. Co je Mounjaro KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Mounjaro obsahuje lieCivo, ktoré sa vola tirzepatid a pouziva sa na lie¢bu dospelych s ochorenim
diabetes mellitus (cukrovka) 2. typu. Mounjaro znizuje hladinu cukru v tele len vtedy, ked’ s hladiny
cukru vysoké.

Mounjaro sa pouziva aj na lie¢bu dospelych s obezitou alebo nadvahou (s BMI najmenej 27 kg/m?).
Mounjaro ovplyviiuje regulaciu chuti do jedla, o vam moze poméct’ konzumovat’ menej jedla a znizit
svoju hmotnost’.

Pri cukrovke 2. typu sa Mounjaro pouZziva:
- samostatne, ak nemozete uzivat’ metformin (iny liek na cukrovku).
- alebo s inymi liekmi na cukrovku, ak vam nedostato¢ne kontroluju hladinu cukru v krvi.
K tymto inym lieckom mézu patrit’ lieky uzivané tistami a/alebo inzulin podavany v injekecii.

Mounjaro sa pouZziva aj spolu s diétou a cvi¢enim na zniZenie hmotnosti a pomaha udrzat’ hmotnost’
pod kontrolou u dospelych, ktori maju:

- BMI 30 kg/m? alebo vysSie (obezita) alebo

- BMI najmenej 27 kg/m?, ale nizsie ako 30 kg/m? (nadvéaha) a maji zdravotné problémy
suvisiace s hmotnost'ou (ako napr. prediabetes/poruchu glukézove;j tolerancie alebo hrani¢nt
glykémiu nala¢no, cukrovku 2. typu, vysoky krvny tlak, zvySena hladinu tukov v krvi,
problémy s dychanim pocas spanku, ktoré sa volaju ,,obstrukéné spankové apnoe alebo mali
v minulosti srdcovy infarkt, mozgovu prihodu alebo cievne problémy)
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BMI (body mass index, index telesnej hmotnosti) je miera vasej hmotnosti vo vztahu k vasej vyske.

U pacientov s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA) a obezitou sa
Mounjaro méze pouzivat’ s lieCbou pozitivneho tlaku v dychacich cestach (positive airway pressure,
PAP) alebo bez ne;j.

Je dolezité, aby ste nad’alej dodrziavali odporucania o diéte a cviCeni, ktoré vam poskytol vas lekar,
zdravotna sestra alebo lekarnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mounjaro KwikPen

Nepouzivajte Mounjaro KwikPen
- ak ste alergicky na tirzepatid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Mounjaro, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo

lekarnika ak:

- mate zavazné problémy s travenim potravy alebo potravou, ktora ostdva vo vasom zaludku
dlhsie ako normalne (vratane zavaznej gastroparézy).

- ste niekedy mali pankreatitidu (zapal pankreasu), ktora sposobuje silnii neustupujicu bolest’
zaludka a chrbta.

- mate problémy s oCami (diabetickl retinopatiu alebo makularny edém).

- uzivate sulfonylmocovinu (iny liek na cukrovku) alebo inzulin na cukrovku, pretoze sa moze
vyskytntt’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Na zniZenie tohto rizika vam lekéar
mozno bude musiet’ zmenit’ davku tychto inych liekov.

Na zaciatku liecby Mounjarom mozete v niektorych pripadoch zaznamenat’ stratu tekutin /
dehydrataciu, napr. v pripade vracania, nevol'nosti a/alebo hnacky, o mdze viest k oslabeniu funkcie
obliciek. Je dolezité zabranit’ dehydratécii tak, Ze budete pit’ vel'a tekutin. Ak mate nejaké otazky alebo
obavy, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak viete, ze mate podstipit’ operaciu, pri ktorej sa vyzaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu
lekéarovi, ze uzivate Mounjaro.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom ani dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze sa v tejto
vekovej skupine neskiimal.

Iné lieky a Mounjaro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Tento liek sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva, pretoze
ucinky tohto lieku na nenarodené diet’a nie st zndme. Preto sa poc€as uzivania tohto lieku odporuca
pouzivat’ antikoncepciu.

Dojcenie
Nie je zndme, ¢i tirzepatid prechadza do materského mlieka. Neda sa vylucit riziko pre novorodencov/

dojc¢ata. Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.
Spolu s vasim lekarom rozhodnete, ¢i prestanete dojéit’ alebo odlozite uzivanie Mounjara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak
uzivate Mounjaro v kombinacii s derivatmi sulfonylmoc¢oviny alebo inzulinom, méze sa vyskytnut’
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora mdze znizit' vaSu schopnost’ sustredit’ sa. Vyhnite sa
vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov, ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy nizkej hladiny cukru

v krvi, napr. bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty, pocit hladu, zmétenost,, podrazdenost, rychly
tlkot srdca a potenie (pozri ¢ast’ 4). Informacie o zvySenom riziku nizkej hladiny cukru v krvi najdete
v &asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®. Dalsie informacie vam poskytne vas lekar.

Mounjaro KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje v jednej davke menej ako 1 mmol sodika (23 mg), ¢o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Mounjaro KwikPen obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 5,4 mg benzylalkoholu v jednej 0,6 ml davke. Benzylalkohol méze sposobit’
alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vaSom tele sa
mozu hromadit’ vel’ké mnoZzstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajSie ucinky (nazyvané
“metabolicka aciddza™).

3. Ako pouzivat’ Mounjaro KwikPen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Malé mnozstvo lieku méze zostat’ v pere aj po spravnom podani vSetkych davok. Nepokusajte sa
pouzit’ ziaden zvysny liek. Po podani §tvrtej davky musi byt’ pero riadne zlikvidované.

Korl’ko lieku mate pouzit’

. Pociatocna davka je 2,5 mg raz tyzdenne pocas Styroch tyzdnov. Po Styroch tyzdiloch vam ma
lekar zvysit davku na 5 mg raz tyzdenne.

o Lekar vam moze v pripade potreby zvysit’ davku po 2,5 mg na 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg alebo
na 15 mg raz tyZdenne. V kazdom pripade vam lekar povie, aby ste predtym, ako prejdete
na vyssiu davku, uzivali urcitt davku najmenej 4 tyzdne.

Nemeiite si davku, pokial’ vam to nepovie lekar.

Kedy mate uzivat’ Mounjaro

Pero moézete pouzivat kedykol'vek pocas dia, s jedlom alebo bez jedla. Ak mézete, mali by ste ho
pouzivat’ kazdy tyzden v rovnaky den. Aby ste si to zapamitali, moZete si zaskrtnat’ v kalendari den
v tyzdni.

V pripade potreby si mdzete zmenit' den v tyzdni, kedy si podavate Mounjaro, pokial’ je ¢as medzi
dvoma davkami najmenej 3 dni. Potom, ako si zvolite novy deii podavania lieku, pokracujte
v davkovani raz tyzdenne v dany den.

Ako si mate podavat’ Mounjaro KwikPen

Mounjaro sa podava injek¢éne pod kozu (subkutdnnou injekciou) do oblasti brucha aspon 5 cm

od pupku, alebo do hornej ¢asti nohy (stehna) alebo hornej ¢asti ruky (ramena). Ak si budete chciet’
podat’ injekciu do ramena, mozno budete potrebovat’ pomoc inej osoby.

Ak chcete, mozete kazdy tyzden pouzit’ rovnaku oblast’ svojho tela. Urcite si vSak v rdmci tejto oblasti

zvol'te iné miesto podania injekcie. Ak si podavate aj inzulin, vyberte si pre tuto injekciu iné miesto
vpichu.
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Pred pouzitim Mounjara KwikPen si pozorne precitajte ,,Navod na pouzitie“ pera.

Kontrola hladiny glukézy v krvi

Je dolezité, aby ste si kontrolovali hladinu gluko6zy v krvi podl'a pokynov svojho lekara, zdravotne;j
sestry alebo lekarnika v pripade, ak uzivate Mounjaro s derivatmi sulfonylmocoviny alebo inzulinom
(pozri Cast’ 2, ,,Upozornenia a opatrenia®).

AK pouZijete viac Mounjara, ako mate
Ak uzijete viac Mounjara, ako mate, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom. Privela tohto lieku vam
moze prili§ znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia) a moze u vas sposobit’ nevolnost’ a vracanie.

Ak zabudnete pouZzit’ Mounjaro
Ak si zabudnete podat’ svoju davku

. a su to najviac 4 dni, o ste si mali podat’ Mounjaro, podajte si ho hned’, ako si spomeniete.
Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako zvycajne v naplanovany den.
o Ak je to viac ako 4 dni, Co ste si mali podat’ Mounjaro, vynechajte zabudnuti davku. Potom si

podajte injekciu s d’alSou davkou ako zvyc€ajne v naplanovany den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Minimalny ¢as medzi dvoma
davkami musi byt aspoi 3 dni.

AK prestanete uzivat’ Mounjaro
Neprestavajte uzivat' Mounjaro bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom. Ak prestanete
Mounjaro uZzivat’ a mate cukrovku 2. typu, hladina cukru v krvi sa moze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie uc¢inky

Menej casté (m6zu postihovat’ najviac 1 zo 100 osob)
- zapal pankreasu (akutna pankreatitida), ktory moze sposobit’ silni neustupujucu bolest’ brucha
a chrbta. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, okamzite navstivte lekara.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- zavazné alergické reakcie (napr. anafylakticka reakcia, angioedém). Mali by ste okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc a informovat’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako st
problémy s dychanim, rychly opuch pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami s prehitanim a
rychlym srdcovym tepom.

Iné vedlajsie ucinky

VelPmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- hnacka

- bolest’ zalidka (brucha) hlasena u pacientov lie¢enych na regulaciu hmotnosti
- nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

- zapcha hlasend u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

Tieto vedl'ajsie ucinky obvykle nie si zavazné. Nevol'nost’, hnacka a vracanie sa objavuju najcastejSie
vtedy, ked’ prvykrat zaCnete uzivat tirzepatid, ale u va¢Siny pacientov ¢asom slabnu.
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Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi Casta vtedy, ak sa tirzepatid uziva s liekmi
obsahujucimi derivaty sulfonylmocoviny a/alebo inzulin. Ak uzivate derivaty sulfonylmocoviny
alebo inzulin na cukrovku 2. typu, mozno bude potrebné davku pocas uzivania tirzepatidu znizit’
(pozri cast’ 2, Upozornenia a opatrenia).

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi moézu zahimnat bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty,
pocit hladu, zmitenost’, podrazdenost’, zrychleny tlkot srdca a potenie. Lekar vdm ma povedat’,
ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi.

Casté (mdzu postihovat’ najviac 1 z 10 0sdb)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva pri cukrovke 2. typu

s metforminom aj s inhibitorom sodikovo-gluk6zového kotransportéra 2 (d’alsi antidiabeticky
liek)

alergicka reakcia (precitlivenost’) (napriklad vyrazka, svrbenie a ekzém)

zavrat bol hlaseny u pacientov liecenych pre kontrolu hmotnosti

nizky tlak bol hlaseny u pacientov liecenych pre kontrolu hmotnosti

slabsi pocit hladu (zniZzena chut’ do jedla) bol hlaseny u pacientov lie¢enych na cukrovku 2. typu
bolest’ zalidka (brucha) hlasena u pacientov lie¢enych na cukrovku 2. typu

nevolnost’ (vracanie) hlasené u pacientov lieenych na cukrovku 2. typu - zvy¢ajne ¢asom
slabne

porucha travenia (dyspepsia),

zépcha hlasena u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu

naduvanie zaludka

grganie (eruktacia),

plynatost’ (flatulencia)

reflux alebo palenie zahy (tiezZ nazyvané gastroezofagova refluxova choroba - gastroesophageal
reflux disease, GERD) - ochorenie sposobené zalidocnou kyselinou, ktora stupa zo zalidka cez
pazerdk do ust

vypadavanie vlasov sa objavilo u pacientov lieCenych pre kontrolu hmotnosti

pocit inavy

reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. svrbenie alebo zacervenanie)

zrychleny pulz

zvySenie hladiny pankreatickych enzymov v krvi (ako napr. lipazy a amylazy)

zvySena hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lieCenych na regulaciu hmotnosti

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ najviac 1 zo 100 osdb)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak sa tirzepatid uziva s metforminom na liecbu
cukrovky 2. typu

zl¢ové kamene

zapal ZI¢nika

strata hmotnosti bola hlasena u pacientov liecenych na cukrovku 2. typu

bolest’ v mieste podania injekcie

zvyS$ena hladina kalcitoninu v krvi u pacientov lieCenych na cukrovku 2. typu alebo na OSA
s obezitou

zmenené vnimanie chuti

zmena citlivosti koze

oneskorenie vyprazdiiovania zaludka

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5.

Ako uchovavat’ Mounjaro KwikPen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po EXP.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ak pero zamrzlo,
NEPOUZIVAITE HO.

Mounjaro KwikPen sa mo6ze uchovavat’ mimo chladnicky pri teplotach do 30 °C najviac 30 dni od
prvého pouzitia, a potom sa ma zlikvidovat'.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je pero poskodené, liek je zakaleny, zmenil farbu alebo
obsahuje cCastice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mounjaro KwikPen obsahuje
Liecivo je tirzepatid.

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen: jedna davka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku.
Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 2,4 ml (4,17 mg/ml). Jedno pero
poda 4 davky po 2,5 mg

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen: jedna davka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
viacdavkové naplnené pero obsahuje 20 mg tirzepatidu v 2,4 ml (8,33 mg/ml). Jedno pero poda
4 davky po 5 mg

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen: jedna davka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku.
Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje 30 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml). Jedno pero
poda 4 davky po 7,5 mg

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen: jedna davka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku.
Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje 40 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml). Jedno pero
poda 4 davky po 10 mg

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen. jedna ddvka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku.
Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml). Jedno pero
poda 4 davky po 12,5 mg

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen: jedna davka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku.
Jedno viacdavkové naplnené pero obsahuje 60 mg tirzepatidu v 2,4 ml (25 mg/ml). Jedno pero
poda 4 davky po 15 mg

Dalsie zlozky st heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného (E339), benzylalkohol (E1519) (pre
dalSie informacie pozri Cast €. 2 s nazvom ,,Mounjaro KwikPen obsahuje benzylalkohol®), glycerol,
fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny (pre d’alSie informacie pozri ast’ €. 2 s nazvom ,,Mounjaro
obsahuje sodik*), koncentrovana kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako Mounjaro vyzera a obsah balenia

Mounjaro je Ciry, bezfarebny az bledozlty injek¢ny roztok v naplnenom pere (KwikPen).

Jeden KwikPen obsahuje 2,4 ml injekéného roztoku (4 davky po 0,6 ml) a nadbytok na prestreknutie.
Ihly nie su sucast'ou balenia.

Velkost balenia po 1 a 3 KwikPenoch.
Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Vyrobca

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, gpanielsko

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irsko
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, irsko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EAiraoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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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

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
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu /.
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Navod na pouzitie

Viacdavkové naplnené pero
Jedno pero obsahuje 4 rovnaké davky, na podavanie jednej davky tyZdenne.

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
tirzepatid

Tento navod obsahuje informacie o tom ako si podavat’ injekciu perom Mounjaro KwikPen

.
B =0

Dolezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ predtym ako si zacnete podavat’ injekcie perom
Mounjaro KwikPen.

Precitajte si tento navod na pouzitie a pisomnu informaciu predtym, ako zacnete podavat’ injekciu
Mounjaro KwikPen a vzdy, ked’ dostanete d’alSie nové pero. Mdze obsahovat’ nové informacie. Tato
informacia nenahradza rozhovor s osetrujucim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o vasom
zdravotnom stave alebo lieCbe.

Mounjaro KwikPen je jednorazové viacdavkové naplnené pero. Pero obsahuje 4 rovnaké davky, na
podanie jednej davky tyZdenne. Podajte si jednu tyzdennt injekciu raz tyzdenne pod kozu
(subkutanne).

Po 4 davkach pero vratane nepouzitého lieku zahod’te (zlikvidujte). Ak ste si uz podali 4 tyzdenné
davky, pero vam neumozni nastavit’ si d’al§iu cela davku. Zvysny liek si nepodavajte. Neprenasajte

liek z pera do injek¢nej striekacky.

Nepoziciavajte nikomu svoje Mounjaro KwikPen, a to ani v pripade, Ze ste vymenili ihlu. Mohli by
ste preniest’ zd&vaznu infekciu na inych, alebo sa od nich zavaznou infekciou nakazit’.

Pero nie je urcené nevidiacim osobam ani osobam s poskodenym zrakom, ak im nemoéze pomoct’
osoba vyskolena na obsluhu pera.
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Sprievodca ¢ast’ami pera
Casti pera Mounjaro KwikPen

uzaver pera

P

R

spona uzaveru

napld ik néplne telo pera indikator davky

_(! w}j | m]—|

Piest stitok  davkovacie ddvkovacie
(postiva sa dopredu okienko tla¢idlo

s kazdou injekciou)

7

Z s .y
vnutorne cervene
tesnenie

casti ihly
(ihly nie st sucast’ou balenia)

Vonk.ajéi kryt  vnatorny ihla  papierovy Stitok
ihly kryt ihly

t:ﬂ%%

Ihly vhodné pre KwikPen

(ak neviete, aké ihly su vhodné na pouzitie s KwikPenom, opytajte sa svojho lekara)
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Co potrebujete na podanie injekcie

Mounjaro KwikPen

ihly vhodné pre pero KwikPen (ak neviete, aké ihly st vhodné na pouzitie
s KwikPenom, opytajte sa svojho lekara)
tampon, gazu alebo vatovu gul'ocku

nadobu na likvidaciu ostrych predmetov alebo domaci odpadkovy kontajner

Priprava na podanie injekcie Mounjara KwikPen

(

@oo )

J

tieto Ciary ako
-: ukazovatele davky

nepouZivajte )

=] /nu[] I

J

Krok 1:

e Umyte si ruky mydlom a vodou.

Krok 2:

e Priamym t'ahom odstrante uzaver z pera.
o Skontrolujte pero a Stitok. NepouZivajte ho

ak:
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nazov lieku alebo sila nestihlasia s tym,
¢o vam bolo predpisané.

pero je po dobe pouzitel'nosti (EXP)
alebo vyzera byt poskodené.




- liek zamrzol, obsahuje Castice, je
zakaleny, alebo zmenil farbu. Mounjaro
ma byt bezfarebné alebo bledozIté.

Krok 3:
e odistite vnutorné Cervené tesnenie tamponom.

Krok 4:

e Vyberte novu ihlu. Vzdy, na kazdu injekciu
pouzivajte novu ihlu, pomo6ze vam to predist’
infekcii alebo upchatiu ihly.

o Odstrante papierovy $titok z vonkajSicho
krytu ihly.

" N\  KrokS5:

e Nasad’te ihlu s vonkaj$im krytom priamo na
pero a otacajte ihlou dovtedy, kym nie je
pevne nasadena.

4 N\ Krok 6:

4 N
a. Stiahnite vonkaj$i kryt ihly. Nechajte si ho.
ﬂ Este ho pouzijete.
b. Stiahnite vnitorny kryt ihly a zahod’te ho.
S ) /

a. vonkajsi kryt b. vnitorny kryt
ihly ihly
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Injekcia Mounjaro KwikPen

-

\

/\

~

a. spredu

b. zozadu

Krok 7:
e Pomaly otacajte davkovacim tlacidlom, kym
zapocujete 2 cvaknutia a v davkovacom

okienku sa ukaze prediZzena Giara. To je
poloha na prestreknutie pera. Pooto¢enim
davkovacieho tlacidla v oboch smeroch
mozete tito polohu skorigovat’, az kym nie je
predizena &iara v jednej rovine s indikatorom
davky.

Krok 8:
e Drzte pero tak, aby ihla smerovala hore.
e Poklepte jemne na drziak naplne, aby sa
bublinky zhromazdili na vrchu.

Krok 9:

e Vytlaéte trochu licku do vzduchu zatla¢enim
davkovacieho tla¢idla nadoraz, potom
pomaly pocitajte do 5 a stiale majte
davkovacie tlacidlo stlac¢ené. V okienku sa
musi ukézat £0/ . Nepodavajte si injekciu do
tela.

Prestreknutim odstranite z naplne vzduch

a uistite sa ze pero funguje spravne. Pero ste
teda prestrekli, ak zo $picky ihly vytieklo
trochu lieku.

-ak nevidite liek vytekat z ihly, zopakujte
kroky 7-9, nie viac ako este 2-krat.

-ak stale nevidite liek, vymeiite ihlu za novu
a zopakujte kroky 7-9, nie viac ako este 1-
krat.

-ak stale nevidite liek, zavolajte do
kancelarie spolo¢nosti Lilly, ¢islo najdete
v pisomnej informacii.

Krok 10:

e Vyberte si miesto injekcie.

a. vy sami, alebo ind osoba vam modze podat’
injekciu do stehna ¢i brucha aspon 5 cm
od pupku.

b. ina osoba vam moze podat’ injekciu do
zadnej strany hornej Casti ramena.

e Miesto injekcie striedajte kazdy tyzden.
Mozete si podat’ injekciu do rovnakej Casti
tela, ale uistite sa, Ze si vyberiete iné miesto
podania injekcie.
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/35

otacajte

Po podani injekcie Mounjara KwikPen

4

N\

Krok 11:
e Otacajte davkovacim tlac¢idlom, kym nezastavi
a v davkovacom okienku sa ukaze £1/. T4to
/1] znamena celti davku.

Krok 12:
a. Vpichnite si ihlu do koze.

b. Podajte si injekciu zatla¢enim davkovacieho
tlacidla nadoraz a potom pomaly pocitajte do
5 a drzte injekéné tlacidlo stlacené. Pred tym
ako vytiahnete ihlu z koze, musi byt

v davkovacom okienku @ .

Krok 13:

e Vytiahnite ihlu z koZe. Na hrote ihly mohla
ostat’ kvapka lieku, je to bezné. Neovplyvni to
vasSu davku.

e Uistite sa, ze v davkovacom okienku je fo/.
Ak vidite v ddvkovacom okienku 0/ , podali
ste si Uplna davku.

Ak v davkovacom okienku nevidite £0/, opat
vpichnite ihlu pod kozu a dokon¢ite injekciu.
Nenastavujte si znovu davku.

Ak si myslite, Ze ste si nepodali cela davku,
nezacinajte odznova ani neopakujte injekciu.
Pozrite si Casti ,,Uchovavanie vasho pera
Mounjaro KwikPen* alebo ,,NajcCastejSie
kladené otazky* pre viac informacii.

Krok 14:

e Ak po vytiahnuti ihly z podkozia vidite krv,
jemne pritlacte kusok gazy, alebo vatovy
tampon na miesto vpichu injekcie. Miesto
vpichu injekcie si nemasirujte.
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Krok 15:
e Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 16:
e  Odskrutkujte ihlu s krytom a dajte ju do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov (pozri
Cast’ Likvidacia Mounjara KwikPen a ihiel).
Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby
ste predisli vytekaniu lieku, upchatiu ihly
a vnikaniu vzduchu do pera.

Krok 17:
e Nasuiite uzaver naspit’ na pero.
Neuchovavajte pero bez nasadeného uzaveru.

U
(AN
—

Uchovavanie Mounjara KwikPen

NepouZité pera:

e  Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C.

e Ak boli pera uchovavané v chladnicke, nepouzité pera sa mézu pouzivat’ az do datumu exspiracie
vytla¢eného na $titku.

e  Pero neuchovavajte v mraznicke. Vyhod'te (zlikvidujte) pero, ak zamrzlo.

Pouzivané pera:

e  Po podani injekcie mozete pouZzité pero uchovavat’ pri izbovej teplote do 30 °C.

e  Pero a ihly uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e  Pero zlikvidujte 30 dni po prvom pouziti, aj ked’ v pere zostal este liek.

e  Pero zlikvidujte po podani 4 tyzdennych davok. Ak sa pokusite o injekéné podanie zvySného
lieku, méze to viest’ k neuplnej davke, aj ked’ pero stale obsahuje liek.

Zvyskovy liek:
. Po podani §tvrtej injekcie uvidite v pere nejaky zvysok lieku, o je _[5_‘1_
normalne. Tento zvyskovy lick ma zabezpecit', aby pero fungovalo E_ _g
spravne. ; TN
- Takéto pero zlikvidujte. ‘ =3 Zvys okclielu
- Hoci v pere ostal liek, nepokusajte sa si ho podat’. Snaha o podanie si N / (n’ejde 9
zvysku lieku, m6ze mat’ za nasledok podanie neuplnej davky. Q il
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Likvidacia pier Mounjaro KwikPen a ihiel

Pouzité ihly vlozte do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov alebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnym uzaverom.

Pouzité ihly nevyhadzujte do domového odpadu.

Pouzité pero zlikvidujte podl'a pokynov oSetrujuceho lekara.

Opytajte sa oSetrujuceho lekara na moznosti spravne;j likvidacie nadoby na ostré predmety.
Pouziti nadobu na ostré predmety nerecyklujte.

Casto kladené otazky

Ak sa vam nedari odstranit’ uzaver pera, jemne otacajte uzaverom tam a spat’ a potom uzaver
stiahnite rovnym tahom.
Ak nedokazete otocit’ davkovacim gombikom, kym sa neobjavi il v okienku na davkovanie:
— zlikvidujte pero vratane nepouzitého lieku. V pere uz nemusi byt’ dostatok lieku na
podanie celej davky. Nepokusajte sa podat’ zvysny liek.
Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:
- Tahsie si podate injekciu, ak budete davkovacie tlacidlo stlac¢at’ pomalsie.
- ihla m6ze byt upchata. Nasad'te novu ihlu a prestreknite pero.
- do vnutra pera sa mohli dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte a pouZzite
nové pero.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo problémy s Mounjarom KwikPen kontaktujte spolo¢nost’
Lilly alebo oSetrujuceho lekara, zdravotni sestru alebo lekarnika.

Liekovy kalendar

Mounjaro KwikPen uzivajte raz tyzdenne. Svoju tyzdennu davku si podavam v tychto datumoch.

Napiste si den v tyzdni, v ktory sa
rozhodnete podat’ si injekciu. Injekciu si
podavajte kazdy tyzden v tento den
(priklad: pondelok).

(den/mesiac) (defi/mesiac) (den/mesiac) (def/mesiac)

Posledna revizia textu v
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