BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 7,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 10 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna
Mounjaro 15 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning 1 injektionsflaska
Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 7,5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Forfylld injektionspenna

Mounjaro 2,5 mg injektionsvdtska, losning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehaller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 5 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 7,5 mg injektionsvdtska, losning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehéller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 10 mg injektionsvdtska, l6sning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehéller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 12,5 mg injektionsvitska, l6sning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehéller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 15 mg injektionsvdtska, losning i forfylld injektionspenna
En forfylld injektionspenna innehéller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Injektionsflaska

Mounjaro 2,5 mg injektionsvdtska, l0sning i injektionsflaska
En injektionsflaska innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 5 mg injektionsvitska, losning i injektionsflaska
En injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 7,5 mg injektionsvitska, losning i injektionsflaska
En injektionsflaska innehaller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, l6sning i injektionsflaska
En injektionsflaska innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.



Mounjaro 12,5 mg injektionsvitska, losning i injektionsflaska
En injektionsflaska innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, l6sning i injektionsflaska
En injektionsflaska innehaller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 10sning.

Klar, farglos till svagt gul 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Diabetes mellitus typ 2

Mounjaro &r avsett for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad diabetes mellitus typ 2 som
ett komplement till kost och motion

. som monoterapi ndr metformin inte anses lamplig pa grund av intolerans eller
kontraindikationer.
o som tillégg till andra ldkemedel for behandling av diabetes.

For studieresultat vad géller kombinationer med andra lakemedel, effekter pa glykemisk kontroll, samt
vilka populationer som har studerats, se avsnitt 4.4, 4.5 och 5.1.

Viktkontroll

Mounjaro &r avsett som ett komplement till en lagkaloridiet och 6kad fysisk aktivitet for viktkontroll,
inklusive viktminskning och vikthantering, hos vuxna med ett initialt BMI (kroppsmasseindex) pa
e > 30 kg/m? (obesitas) eller
o >27 kg/m?2 till <30 kg/m?2 (6vervikt) vid férekomst av minst en viktrelaterad komorbiditet
(t.ex. hypertoni, dyslipidemi, obstruktiv sdmnapné, kardiovaskulér sjukdom, prediabetes eller
diabetes mellitus typ 2).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Startdosen for tirzepatid 4r 2,5 mg en gang i veckan. Efter 4 veckor ska dosen okas till 5 mg en gang i
veckan. Vid behov kan dostkningar goras i steg om 2,5 mg efter minst 4 veckor med den aktuella
dosen.

Rekommenderade underhallsdoser dr 5 mg, 10 mg och 15 mg.

Den maximala dosen dr 15 mg en géng i veckan.

Nir tirzepatid ges som tilldgg till pagaende behandling med metformin och/eller
natriumglukossamtransportdr 2-hdmmare (SGLT21) kan den aktuella dosen metformin och/eller

SGLT2i behallas.

Nar tirzepatid ges som tillagg till pAgdende behandling med sulfonureid och/eller insulin kan en
minskning av dosen sulfonureid eller insulin dvervégas for att reducera risken for hypoglykemi.
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Egenkontroll av blodglukos behovs for att justera dosen av sulfonureid eller insulin. Det
rekommenderas att insulindosen sinks stegvis (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Missade doser

Om en dos missas ska den administreras s snart som mgjligt inom 4 dagar. Om det har gatt mer &n

4 dagar ska den missade dosen hoppas 6ver. Nésta dos ska administreras som vanligt pa den planerade
dagen. Patienten kan i bada fallen sedan aterga till sitt vanliga schema med dosering en gang per

vecka.

Andra doseringsschema

Veckodagen for administrering kan éndras vid behov, forutsatt att tiden mellan tva doser &r minst
3 dagar.

Sdrskilda populationer

Aldre, kon, etnicitet eller kroppsvikt
Ingen dosjustering behdvs baserat pa alder, kon, etnicitet eller kroppsvikt (se avsnitt 5.1 och 5.2).
Endast mycket begransade data finns tillgéngliga om patienter > 85 ar.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion, inklusive terminal njursjukdom.
Erfarenheterna av anvéndning av tirzepatid till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och terminal
njursjukdom &ar begrinsade. Forsiktighet ska iakttas nér dessa patienter behandlas med tirzepatid (se
avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Erfarenheterna av anvéndning av
tirzepatid till patienter med gravt nedsatt leverfunktion ar begransade. Forsiktighet ska iakttas nér
dessa patienter behandlas med tirzepatid (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for tirzepatid for barn under 18 ar har &nnu inte faststéllts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

Mounjaro ska injiceras subkutant i buken, laret eller 6verarmen.
Dosen kan administreras nédr som helst under dygnet, med eller utan maltid.

Injektionsstéllena ska véxlas for varje dos. Om en patient ocksa injicerar insulin ska Mounjaro
injiceras pa ett annat stille.

Patienterna ska uppmanas att noggrant ldsa bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln innan
lakemedlet administreras.

Injektionsflaska

Patienter och deras virdgivare bor trénas i subkutan injektionsteknik innan Mounjaro administreras.

Ytterligare information infor administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Akut pankreatit

Tirzepatid har inte studerats hos patienter med pankreatit i anamnesen och ska anvindas med
forsiktighet till dessa patienter.

Akut pankreatit har rapporterats hos patienter som behandlats med tirzepatid.

Patienterna bor informeras om symtomen pé akut pankreatit. Om pankreatit missténks ska tirzepatid
sdttas ut. Om diagnosen pankreatit bekriftas ska tirzepatid inte séttas in igen. Utan andra tecken och
symtom pa akut pankreatit dr enbart forhdjda pankreasenzymer inte prediktivt for akut pankreatit (se
avsnitt 4.8).

Hypoglykemi

Patienter som fér tirzepatid i kombination med en insulinsekretagog (till exempel en sulfonureid) eller
insulin kan 16pa 6kad risk for hypoglykemi. Risken for hypoglykemi kan reduceras genom att sanka
dosen av insulinsekretagogen eller insulin (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Biverkningar i magtarmkanalen

Tirzepatid har férknippats med biverkningar i magtarmkanalen, till exempel illaméende, krakningar
och diarré (se avsnitt 4.8). Dessa biverkningar kan orsaka uttorkning, vilket kan leda till forsémrad
njurfunktion inklusive akut njursvikt. Patienter som behandlas med tirzepatid ska informeras om den
potentiella risken for uttorkning, pa grund av biverkningar i magtarmkanalen, och vidta
forsiktighetsatgérder for att undvika vétskebrist och elektrolytstorningar. Detta bor sérskilt Overvigas
hos dldre, som kan vara mer mottagliga for sddana komplikationer.

Svér gastrointestinal sjukdom

Tirzepatid har inte studerats hos patienter med svar gastrointestinal sjukdom, inklusive svar
gastropares, och ska anvéndas med forsiktighet till dessa patienter.

Diabetisk retinopati

Tirzepatid har inte studerats hos patienter med icke-proliferativ diabetisk retinopati som kraver akut
behandling, proliferativ diabetisk retinopati eller diabetiskt makuladdem och ska anvindas med
forsiktighet och lamplig Gvervakning till dessa patienter.

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Tirzepatid fordréjer magsdckstomningen och kan darmed paverka absorptionshastigheten for samtidigt
administrerade orala ldkemedel. Denna effekt, som resulterar 1 sankt Cpax och fordrojd tmax, r mest

uttalad vid tidpunkten for behandlingsstart med tirzepatid.

Baserat pa resultaten fran en studie med paracetamol, som anvéndes som modelldkemedel for att
utvérdera effekten av tirzepatid pd magsidckstomningen, forvéntas inga dosjusteringar krévas for de



flesta samtidigt administrerade orala lakemedel. Dock rekommenderas 6vervakning av patienter som
star pa orala ldkemedel med snavt terapeutiskt index (t.ex. warfarin, digoxin), sarskilt vid inséttning av
tirzepatidbehandling och efter dosdkning. Risken for fordrojd effekt bor ocksé beaktas for orala
lakemedel for vilka en snabb effekt har betydelse.

Paracetamol

Efter en engangsdos om 5 mg tirzepatid minskade den maximala plasmakoncentrationen (Cpax) av
paracetamol med 50 % och medianvérdet (tmax) fordréjdes med 1 timme. Effekten av tirzepatid pé den
orala absorptionen av paracetamol ar dos- och tidsberoende. Vid laga doser (0,5 och 1,5 mg) skedde
endast en mindre fordndring av exponeringen for paracetamol. Efter fyra pa varandra foljande
veckodoser av tirzepatid (5/5/8/10 mg) sags ingen effekt pad Cmax 0ch tmax fOr paracetamol. Den totala
exponeringen (AUC) paverkades inte. Ingen justering av paracetamoldosen kravs vid samtidig
administrering av tirzepatid.

Orala preventivmedel

Administrering av ett oralt kombinationspreventivmedel (0,035 mg etinyldstradiol plus 0,25 mg
norgestimat, en prodrug till norelgestromin) i nirvaro av en engéngsdos av tirzepatid (5 mg)
resulterade i en minskning av det orala preventivmedlets Cmax och area under kurvan (AUC). Cpax for
etinylstradiol minskade med 59 % och AUC med 20 % med en fordrdjning av tmax pé 4 timmar. Cpax
for norelgestromin minskade med 55 % och AUC med 23 % med en fordréjning av tmax pa 4,5 timmar.
Chax fOr norgestimat minskade med 66 % och AUC med 20 % med en férdrojning av tmax pa

2,5 timmar. Denna minskning av exponeringen efter en engangsdos av tirzepatid anses inte vara
kliniskt relevant. Ingen dosjustering av orala preventivmedel kravs.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begridnsad mingd data fran anvdandningen av tirzepatid hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Tirzepatid rekommenderas
inte under graviditet och hos kvinnor i fertil dlder som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Det ér inte kint om tirzepatid utsondras i brostmjolk. En risk for nyfodda barn/spédbarn kan inte
uteslutas.

Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avstéa frén behandling med
tirzepatid efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

Det ér inte kdnt om tirzepatid paverkar fertiliteten hos ménniska.

Djurstudier med tirzepatid har inte visat pa nagra direkta skadliga effekter pa fertiliteten (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Tirzepatid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Nir tirzepatid anvénds i kombination med en sulfonureid eller insulin ska patienterna radas att vidta
forsiktighetsatgérder for att undvika hypoglykemi vid bilkérning och anvindning av maskiner (se
avsnitt 4.4).



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

19 slutférda fas 3-studier exponerades 7 702 patienter for antingen tirzepatid enbart eller tirzepatid i
kombination med andra glukossankande ldkemedel. De vanligast rapporterade biverkningarna var
storningar i magtarmkanalen, inklusive illamaende (mycket vanligt), diarré (mycket vanligt),
forstoppning (vanligt) och krdkningar (vanligt). I allmédnhet var dessa reaktioner oftast lindriga eller
mattliga och upptradde oftare under dos6kning och minskade med tiden (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar fran kliniska studier anges nedan efter organsystem och &r ordnade efter
fallande incidens (mycket vanliga: > 1/10; vanliga: > 1/100, < 1/10; mindre vanliga: > 1/1 000,

< 1/100; séllsynta: > 1/10 000, < 1/1 000; mycket séllsynta: < 1/10 000). Inom varje grupp presenteras
biverkningarna efter fallande frekvens.

Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
vanliga
Immunsystemet Overkinslighetsr Anafylaktisk
eaktioner reaktion”,
Angioddem”
Metabolism och Hypoglykemi' | Hypoglykemi'* | Hypoglykemi'*
nutrition * vid vid anvéndning | vid anvidndning
anvandning med metformin | med metformin,
med och SGLT2i, viktminskning'
sulfonureider | minskad aptit'
eller insulin
Centrala och Yrsel?
perifera
nervsystemet
Blodkiirl Hypotoni?
Magtarmkanalen Illaméende, Buksmarta, Kolelitiasis,
diarré krékningar, Kolecystit,
dyspepsi, akut pankreatit
forstoppning,
utspénd buk,
rapningar,
flatulens,
gastroesofageal
refluxsjukdom
Hud och subkutan Haravfall?
viavnad
Allménna symtom Trotthet!, Smirta vid
och/eller symtom reaktioner vid injektionsstillet
vid injektionsstallet
administrerings-
stillet
Undersokningar Okad Forhojt kalcitonin
och provtagningar hjartfrekvens, i blodet
Forhojt lipas,
forhojt amylas




# Fran rapportering efter att produkten sléppts ut pd marknaden

*Hypoglykemi definieras nedan.

"Trotthet omfattar termerna trotthet (fatigue), asteni, sjukdomskénsla och letargi.
'Biverkning som endast giller patienter med diabetes typ 2 (T2D).

2 Biverkning som primirt giller patienter meddvervikt eller obesitas, med eller utan T2D.

Beskrivning av valda biverkningar

Overkénslighetsreaktioner

Sammanslagna rapporter frdn placebokontrollerade kliniska studierna med T2D har visat pa
overkénslighetsreaktioner med tirzepatid, ibland allvarliga (t.ex. urtikaria och eksem).
Overkinslighetsreaktioner rapporterades hos 3,2 % av de patienter som behandlats med tirzepatid
jamfort med 1,7 % av de patienter som behandlats med placebo. Anafylaktiska reaktioner och
angioddem har i sdllsynta fall rapporterats, efter att produkten sldppts ut pa marknaden, vid
anvandning av tirzepatid.

Sammanslagna rapporter fran placebokontrollerade kliniska studier har visat pa
overkénslighetsreaktioner med tirzepatid, ibland allvarliga (t.ex. hudutslag och dermatit), hos patienter
med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D. Overkinslighetsreaktioner rapporterades hos 5,0 % av de
patienter som behandlats med tirzepatid jamfort med 2,3 % av de patienter som behandlats med
placebo.

Hypoglyvkemi hos patienter med typ 2-diabetes

Kliniskt signifikant hypoglykemi (blodglukos < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl) eller svar hypoglykemi (som
kriavde assistans av en annan person)) forekom hos 10 till 14 % (0,14 till 0,16 hiandelser/patientér) av
patienterna nér tirzepatid lades till sulfonureider och hos 14 till 19 % (0,43 till

0,64 héandelser/patientér) av patienterna nér tirzepatid lades till basalinsulin.

Frekvensen av kliniskt signifikant hypoglykemi nér tirzepatid anvéindes som monoterapi eller som
tillagg till andra orala diabeteslakemedel var upp till 0,04 hiandelser/patientar (se tabell 1 och
avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

I kliniska fas 3-studier rapporterade 10 (0,2 %) patienter 12 episoder av svar hypoglykemi. Av dessa
10 patienter stod 5 (0,1 %) pé en bakgrundsbehandling med insulin glargin eller sulfonureider och

rapporterade 1 episod vardera.

Gastrointestinala biverkningar

I de placebokontrollerade fas 3-studierna med T2D 6kade gastrointestinala biverkningar dosberoende
for tirzepatid 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) och 15 mg (43,6 %) jamfort med placebo (20,4 %).
Illaméende forekom hos 12,2 %, 15,4 % och 18,3 % respektive 4,3 % och diarr¢ hos 11,8 %, 13,3 %
och 16,2 % respektive 8,9 % for tirzepatid 5 mg, 10 mg och 15 mg jaimfort med placebo. De
gastrointestinala biverkningarna var oftast av lindrig (74 %) eller méttlig (23,3 %) svérighetsgrad.
Incidensen av illamédende, krdakningar och diarré var hogre under dosdkningsperioden och minskade
med tiden.

Fler patienter 1 grupperna som fick tirzepatid 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) och 15 mg (6,6 %) &n i
placebogruppen (0,4 %) avbrdt behandlingen permanent pa grund av gastrointestinal hdndelse.

I de placebokontrollerade fas 3-studierna pé patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D 6kade
gastrointestinala biverkningar for tirzepatid 5 mg (51,3 %), 10 mg (55,2 %) och 15 mg (55,6 %)
jamfort med placebo (28,5 %). lllaméende drabbade 22,1 %, 28,8 % och 27,9 % av patienterna som
fick tirzepatid 5 mg, 10 mg respektive 15 mg jamfort med 8,3 % av patienterna som fick placebo och
diarré drabbade 16,9 %, 19,3 % och 21,7 % % av patienterna som fick tirzepatid 5 mg, 10 mg
respektive 15 mg jamfort med 8,0 % av patienterna som fick placebo. De gastrointestinala
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biverkningarna var oftast av lindrig (63,0 %) eller mattlig (32,6 %) svérighetsgrad. Incidensen av
illamaende, krakningar och diarré var hogre under dosdkningsperioden och minskade med tiden.

Fler patienter i grupperna som fick tirzepatid 5 mg (2,0 %), 10 mg (4,5 %) och 15 mg (4,3 %) én i
placebogruppen (0,5 %) avbrot behandlingen permanent pa grund av gastrointestinal hiandelse.

Gallblaserelaterade hdndelser

I de placebokontrollerade fas 3-studier pa patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D var den
totala incidensen av kolecystit och akut kolecystit 0,5 % och 0 % for tirzepatid- respektive
placebobehandlade patienter.

I de placebokontrollerade fas 3-studier pd patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D
rapporterades akut gallbldsesjukdom av 1,6 % av tirzepatidbehandlade patienter och 1,0 % av
placebobehandlade patienter. Dessa akuta hdndelser i gallblasan hade ett positivt samband med
viktminskning.

Immunogenicitet

5 025 patienter som behandlades med tirzepatid i de kliniska fas 3-studierna med T2D utvirderades
med avseende pé anti-ldkemedelsantikroppar (ADA). Av dessa utvecklade 51,1 %
behandlingsrelaterade anti-likemedelsantikroppar under behandlingsperioden. Hos 38,3 % av de
beddmda patienterna var behandlingsrelaterade anti-lakemedelsantikroppar ihéllande (ADA forekom
under en period pa 16 veckor eller mer). 1,9 % och 2,1 % hade neutraliserande antikroppar mot
tirzepatidaktivitet pa de glukosberoende insulinotropa polypeptidreceptorerna (GIP) respektive
glukagonliknande peptid-1-receptorerna (GLP-1) och 0,9 % respektive 0,4 % hade neutraliserande
antikroppar mot nativt GIP respektive GLP-1. Det fanns inga belidgg for att den farmakokinetiska
profilen hade &ndrats eller for att effekten for tirzepatid hade paverkats i samband med att anti-
lakemedelsantikroppar utvecklades.

6 206 tirzepatidbehandlande patienter med ett BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D utvérderades i fas 3
studier med avseende pa anti-lakemedelsantikroppar (ADA). Av dessa utvecklade 56,1 %
behandlingsrelaterade anti-likemedelsantikroppar under behandlingsperioden. Hos 43,1 % av de
beddmda patienterna var behandlingsrelaterade anti-likemedelsantikroppar ihéllande (ADA férekom
under en period pa 16 veckor eller mer). 2,2 % och 2,4 % hade neutraliserande antikroppar mot
tirzepatidaktivitet pa de glukosberoende insulinotropa polypeptidreceptorerna (GIP) respektive de
glukagonliknande peptid-1-receptorerna (GLP-1) och 0,8 % respektive 0,3 % hade neutraliserande
antikroppar mot nativt GIP respektive GLP-1.

Hjdrtfrekvens

I de placebokontrollerade fas 3-studierna med T2D resulterade behandling med tirzepatid i en
maximal genomsnittlig 6kning av hjartfrekvensen pa 3—5 slag per minut. Den maximala
genomsnittliga 6kningen av hjartfrekvensen hos placebobehandlade patienter var 1 slag per minut.

Andelen patienter som hade en fordandring av hjartfrekvensen fran studiestart pa> 20 slag per minut
vid 2 eller fler pa varandra foljande besok var 2,1 %, 3,8 % och 2,9 % for tirzepatid 5 mg, 10 mg
respektive 15 mg, jamfort med 2,1 % for placebo.

Smé genomsnittliga 6kningar av PR-intervall observerades med tirzepatid jamfort med placebo
(genomsnittlig 6kning med 1,4 till 3,2 msek respektive genomsnittlig minskning pa 1,4 msek). Ingen
skillnad i behandling av arytmi och hjartoverledningsstérningar observerades mellan tirzepatid 5 mg,
10 mg, 15 mg och placebo (3,8 %, 2,1 %, 3,7 % respektive 3 %).

I de placebokontrollerade fas 3-studierna pa patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D
resulterade behandling med tirzepatid i en maximal genomsnittlig 6kning av hjartfrekvensen pa



3-5 slag per minut. Den maximala genomsnittliga 6kningen av hjartfrekvensen hos placebobehandlade
patienter var 1 slag per minut.

Andelen patienter som hade en fordndring av hjartfrekvensen fran studiestart pa > 20 slag per minut
vid 2 eller fler pa varandra f6ljande besok var 1,0 %, 2,4 % och 3,3 % for tirzepatid 5 mg, 10 mg
respektive 15 mg, jamfort med 0,7 % for placebo.

Smé genomsnittliga 6kningar av PR-intervall observerades med tirzepatid och placebo (genomsnittlig
6kning med 0,3 till 1,3 msek respektive 0,6 msek). Ingen skillnad i behandling av arytmi och
hjartoverledningsstorningar observerades mellan tirzepatid 5 mg, 10 mg, 15 mg och placebo (3,9 %,
3,1 %, 3,6 % respektive 3,3 %).

Reaktioner pa injektionsstdllet

I de placebokontrollerade fas 3-studierna med T2D &6kade reaktionerna pa injektionsstéllet for
tirzepatid (3,2 %) jamfort med placebo (0,4 %).

I de placebokontrollerade fas 3-studierna pé patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D 6kade
reaktionerna vid injektionsstéllet for tirzepatid (7,2 %) jamfort med placebo (1,8 %).

I fas 3-studierna var erytem och pruritus de vanligaste tecknen och symtomen pé reaktioner vid
injektionsstillet. Svarighetsgraden for reaktioner pé injektionsstéllet var som hogst lindrig (91 %) eller

mattlig (9 %). Inga allvarliga reaktioner pé injektionsstéllet forekom.

Pankreasenzymer

I de placebokontrollerade fas 3-studierna med T2D resulterade behandling med tirzepatid i
genomsnittliga 6kningar av pankreasamylas frén studiestart pa 33 % till 38 % och av lipas pa 31 % till
42 %. Placebobehandlade patienter hade en kning av amylas frén studiestart pa 4 % och inga
fordndringar observerades for lipas.

I de placebokontrollerade fas 3-studierna pé patienter med BMI > 27 kg/m? med eller utan T2D
resulterade behandling med tirzepatid i genomsnittliga 6kningar av pankreasamylas fran studiestart pa
20 % till 24 % och av lipas pa 29 % till 35 %. Placebobehandlade patienter hade dkningar av amylas
frén studiestart pa 3,8 % och av lipas pa 5,3 %.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella biverkningssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering bor 1amplig understodjande behandling séttas in, baserat pa patientens kliniska
tecken och symtom. Patienterna kan fa gastrointestinala biverkningar, inklusive illamaende. Det finns
ingen specifik antidot mot dverdosering av tirzepatid. En l&ngvarig period av observation och
behandling av dessa symtom kan vara nddvéindig, med hénsyn tagen till halveringstiden for tirzepatid
(cirka 5 dagar).
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Likemedel som anvinds vid diabetes, blodglukossdnkande ldkemedel,
exkl. insulin, ATC-kod: A10BX16

Verkningsmekanism

Tirzepatid ar en langverkande GIP- och GLP-1-receptoragonist. Bada receptorerna finns pé de
endokrina pankreascellerna o och B samt i hjartat, karlstrukturen, immuncellerna (leukocyterna),
magtarmkanalen och njurarna. GIP-receptorer finns ocksa pa adipocyter.

Dessutom uttrycks bade GIP- and GLP-1-receptorer i omraden i hjédrnan som é&r viktiga for
aptitregleringen.

Tirzepatid dr mycket selektivt for humana GIP- och GLP-1-receptorer. Tirzepatid har hog affinitet for
bade GIP- och GLP-1-receptorerna. Tirzepatids aktivitet pd GIP-receptorn liknar den hos nativt GIP-

hormon. Tirzepatids aktivitet pA GLP-1-receptorn ar ldgre &n jamfort med nativt GLP-1-hormon.

Glykemisk kontroll

Tirzepatid forbattrar den glykemiska kontrollen genom att sdnka det fastande och det postprandiella
glukosvérdet hos patienter med typ 2-diabetes genom flera mekanismer.

Aptitreglering och energiomsdttning

Tirzepatid sénker kroppsvikten och minskar kroppens fettmassa. Mekanismerna som har samband med
minskad kroppsvikt och fettmassa involverar lagre fodointag pa grund av aptitreglering. Kliniska
studier visar att tirzepatid minskar energiintaget och aptiten genom att 6ka méttnadskénslan och

minska hungerkénslor.

Farmakodynamisk effekt

Insulinutséndring

Tirzepatid okar kénsligheten for glukos i bukspottkortelns p-celler. Det forbattrar insulinutsdondringen i
den forsta och andra fasen pé ett glukosberoende siitt.

I en studie av hyperglykemisk clamp hos patienter med typ 2-diabetes jimfordes tirzepatid med
placebo och den selektiva GLP-1-receptoragonisten semaglutid 1 mg for insulinutsondring. Tirzepatid
15 mg 6kade insulinutsdndringen i den forsta och andra fasen med 466 % respektive 302 % fran
studiestart. Ingen fordandring av insulinutsondringstakten i forsta och andra fasen sags for

placebo.

Insulinkdnslighet

Tirzepatid forbéttrar insulinkénsligheten.

Tirzepatid 15 mg forbattrade hela kroppens insulinkénslighet med 63 %, métt som M-vérde, ett métt
pa glukosupptaget i vavnad med hjélp av euglykemisk hyperinsulinemisk clamp. M-vérdet var
oforandrat for placebo.

Tirzepatid sénker kroppsvikten hos patienter med obesitas och dvervikt och hos patienter med typ 2-
diabetes (oberoende av kroppsvikt), vilket kan bidra till forbéttrad insulinkénslighet. Minskat
fodointag med tirzepatid bidrar till viktminskning. Viktminskningen beror till storsta delen pa minskad
fettmassa.
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Glukagonkoncentration

Tirzepatid minskade den fastande och postprandiella glukagonkoncentrationen pé ett glukosberoende
sitt. Tirzepatid 15 mg minskade den fastande glukagonkoncentrationen med 28 % och AUC for
glukagon efter en blandad méaltid med 43 %, jamfort med ingen foréndring for placebo.

Magtomning

Tirzepatid fordrdjer magtomningen, vilket kan fordréja absorptionen av glukos efter méltiden och leda
till en positiv effekt pé postprandiell glykemi. Tirzepatidinducerad fordrdjning av magtdmningen
minskar med tiden.

Klinisk effekt och sdkerhet

Diabetes typ 2

Sdkerhet och effekt for tirzepatid utvarderades i fem globala randomiserade, kontrollerade fas 3-
studier (SURPASS 1-5) dér glykemisk kontroll bedomdes som det priméra malet. Studierna omfattade
6 263 behandlade patienter med typ 2-diabetes (4 199 behandlade med tirzepatid). De sekundéra
malen var kroppsvikt, andelen patienter som uppnédde viktminskningsmal, fasteglukos i serum (FSG)
och andelen patienter som nadde malvardet for HbAlc. I samtliga fem fas 3-studier bedomdes
tirzepatid 5 mg, 10 mg och 15 mg. Alla patienter som behandlades med tirzepatid borjade med 2,5 mg
i 4 veckor. Dérefter 6kades tirzepatiddosen med 2,5 mg var 4:e vecka tills de nadde sin tilldelade dos.

I alla studier visade behandling med tirzepatid varaktiga, statistiskt signifikanta och kliniskt
betydelsefulla sénkningar av HbAlc frén studiestart som primért mal jamfort med antingen pacebo
eller aktiv kontrollbehandling (semaglutid, insulin degludek och insulin glargin) i upp till 1 ar. I

1 studie kvarstod dessa effekter i upp till 2 ar. Statistiskt signifikanta och kliniskt betydelsefulla
minskningar av kroppsvikten fran studiestart padvisades ocksé. Resultaten fran fas 3-studierna
presenteras nedan baserat pd data under behandling utan undséttande behandling i den modifierade
intent-to-treat-populationen (mITT) bestdende av alla slumpmaéssigt tilldelade patienter som
exponerades for minst 1 dos av studiebehandlingen, exklusive patienter som avbrot
studiebehandlingen pa grund av oavsiktlig inskrivning.

SURPASS-1 — monoterapi

I en 40 veckor lang dubbelblind placebokontrollerad studie randomiserades 478 patienter med
otillracklig glykemisk kontroll med kost och motion till tirzepatid 5 mg, 10 mg eller 15 mg en gang i
veckan eller placebo. Patienterna hade en genomsnittsélder pa 54 ar och 52 % var mén. Vid studiestart
hade patienterna en genomsnittlig diabetesduration pd 5 ar och genomsnittligt BMI var 32 kg/m?.
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Tabell 2. SURPASS-1: Resultat vecka 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5mg 10 mg 15 mg
mlITT-population (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Vid studiestart 7,97 7,88 7,88 8,08
(medelvirde)
Forindring frén -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
studiestart
Skillnad jamfort med -1,91%%* -1,93%* -2, 11%%* -
placebo [95 % KI1] | [-2,18, -1,63] | [-2,21, -1,65] | [-2,39, -1,83]
HbA . Vid studiestart 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (medelvirde)
Forindring frén -20,4% -20,7% 222, 7% +0,4
studiestart
Skillnad jamfort med -20,8%* 21,1%* -23,1%* -
placebo [95 % KI] | [-23.9, -17,8] | [-24,1, -18,0] | [-26,2, -20,0]
Patienter (%) <7% 86,8%* 91,5%* 87,9%* 19,6
som uppnadde
HbA . <6,5% 81,8+t 81,4+ 86,2+ 9,8
<5,7% 33,0%* 30,5%* 51,7%* 0,9
FSG (mmol/l) Vid studiestart 8,5 8,5 8,6 8,6
(medelvirde)
Forindring frén -2,4% -2,6% -2,7% +0,7*
studiestart
Skillnad jamfort med -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
placebo [95 % KI] | [-3,71, -2,56] | [-3,84, -2,69] | [-4,04, -2,86]
FSG (mg/dl) Vid studiestart 153,7 152,6 154,6 155,2
(medelvirde)
Forindring frén -43,6% -45,9% -49,3% +12,9%
studiestart
Skillnad jamfort med -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
placebo [95 % KI] | [-66,8, -46,1] | [-69,2, -48,4] | [-72,7, -51,5]
Kroppsvikt (kg) Vid studiestart 87,0 85,7 85,9 84,4
(medelvirde)
Forindring frén -7,0%% -7,8%% -9,5% -0,7
studiestart
Skillnad jamfort med -6,3%* S7,1%% -8,8%* -
placebo [95 % KI] | [-7.8,-4,7] [-8,6, -5,5] [-10,3,-7,2]
Patienter (%) >5% 66,9+t 78,0+t 76,7+t 14,3
som uppnar >10 % 30,6+t 39,8+t 47,4+ 0,9
viktminskning >15% 13,2+ 17,0+ 26,7+ 0,0

" p <0,05, **p <0,001 for dverligsenhet, justerat for multiplicitet.

Tp<0,05, " p<0,001 jamfort med placebo, inte justerat for multiplicitet.
#p<0,05, #p < 0,001 jaimfort med studiestart, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 1. Genomsnittligt HbA ;. (%) och genomsnittlig kroppsvikt (kg) fran studiestart till
vecka 40

SURPASS-2 — kombinationsbehandling med metformin

I en 40 veckor lang 6ppen, aktivt kontrollerad studie (dubbelblind med avseende pa tilldelad
tirzepatiddos) randomiserades 1 879 patienter till tirzepatid 5 mg, 10 mg eller 15 mg en géng i veckan
eller semaglutid 1 mg en géng i1 veckan, samtliga i kombination med metformin. Patienterna hade en
genomsnittsélder pa 57 ar och 47 % var mén. Vid studiestart hade patienterna en genomsnittlig
diabetesduration pa 9 ar och genomsnittligt BMI var 34 kg/m?.
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Tabell 3. SURPASS-2: Resultat vecka 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
5mg 10 mg 15 mg 1 mg
mlITT-population (n) 470 469 469 468
HbA /. (%) Vid studiestart 8,33 8,31 8,25 8,24
(medelvirde)
Forindring frén -2,09% -2,37% -2,46% -1,86"
studiestart
Skillnad jamf6rt med -0,23%* -0,51%** -0,60** -
semaglutid [95 % | [-0,36,-0,10] | [-0,64,-0,38] | [-0,73, -0,47]
KI]
HbA . Vid studiestart 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (medelvirde)
Forindring frén -22,8% -25,9% -26,9% -20,3%
studiestart
Skillnad jamf6rt med -2, 5%* -5,6%* -6,6** EJ REL.
semaglutid [95 % [-3.9, -1,1] [-7,0, -4,1] [-8.0,-5,1]
KI]
Patienter (%) <7 % 85,5% 88,9%* 02,2%* 81,1
som uppnadde <6,5% 74,01 82,141 87,111 66,2
HbAc <5,7% 29,3+ 44,7%%* 50,9%* 19,7
FSG (mmol/l) Vid studiestart 9,67 9,69 9,56 9,49
(medelvirde)
Forindring frén 23,117 -3,42% -3,52% -2,70%
studiestart
Skillnad jamfort med -0,41F -0,72f% -0,82f% -
semaglutid [95 % | [-0,65, -0,16] | [-0,97,-0,48] | [-1,06, -0,57]
KI]
FSG (mg/dl) Vid studiestart 174,2 174,6 172,3 170,9
(medelvirde)
Forindring frén -56,0% -61,6" -63,4% -48,6"
studiestart
Skillnad Jallrrz.f;)rtgr;li;l 73 13,07 1471 -
semaglutid [ ki | F1L7.-300 | 174,86 | [-19.1,-103]
Kroppsvikt Vid studiestart 92,6 94,9 93,9 93,8
(kg) (medelvirde)
Fordndring fran -7,8% -10,3% -12,4% -6,27
studiestart
Skillnad jamf6rt med -1,7%* -4 1** -6,2%* -
semaglutid [95 % [-2,6, -0,7] [-5,0, -3,2] [-7.1,-5,3]
KI]
Patienter (%) >5% 68,67 82,41 86,21 58,4
som uppnir >10 % 35,81 52,97 64,97 25,3
viktminskning >15% 15,2F 27,77 39,97 8,7

" p <0,05, **p<0,001 for dverligsenhet, justerat for multiplicitet.
Tp<0,05, 7 p<0,001 jamfort med semaglutid 1 mg, inte justerat fér multiplicitet.
#p<0,05, #p < 0,001 jaimfort med studiestart, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 2. Genomsnittligt HbA . (%) och genomsnittlig kroppsvikt (kg) fran studiestart till
vecka 40

SURPASS-3 — kombinationsbehandling med metformin, med eller utan SGLT2i

I en 52 veckor lang 6ppen, aktivt kontrollerad studie randomiserades 1 444 patienter till tirzepatid
5 mg, 10 mg eller 15 mg en gang i veckan eller insulin degludek, samtliga i kombination med
metformin med eller utan SGLT2i. 32 % av patienterna anviande SGLT2i vid studiestarten. Vid
studiestart hade patienterna en genomsnittlig diabetesduration pa 8 ar, ett genomsnittligt BMI pa
34 kg/m* en genomsnittsélder pa 57 &r och 56 % var mén.

Patienter som behandlades med insulin degludek bérjade med en dos pa 10 E/dag som justerade med

hjdlp av en algoritm for ett mélvarde for fasteblodglukos pa < 5 mmol/l. Medeldosen insulin degludek
vecka 52 var 49 enheter/dag.
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Tabell 4. SURPASS-3: Resultat vecka 52

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrerat
5 mg 10 mg 15 mg insulin
degludek
mITT-population (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Vid studiestart 8,17 8,19 8,21 8,13
(medelvirde)
Forindring frén -1,93%* -2,20% -2,37% -1,34%
studiestart
Skillnad jamfort med -0,59%* -0,86** -1,04%* -
insulin degludek [95 % | [-0,73, -0,45] [-1,00,-0,72] | [-1,17,-0,90]
KI]
HbA /. Vid studiestart 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) (medelvirde)
Fordndring fran -21,1# -24,0% -26,0% -14,6%
studiestart
Skillnad jamf6rt med -6,4%* -9,4%* -11,3%* -
insulin degludek [95 % [-7,9, -4,9] [-10,9,-7,9] | [-12,8,-9,8]
KI]
Patienter (%) <7% 82,4%* 89,7** 92,6%* 61,3
somn uppnadde <6,5% TL4T 80,37 85,37 444
b <5.7% 25,87 38,61 48,47 54
FSG (mmol/l) Vid studiestart 9,54 9,48 9,35 9,24
(medelvirde)
Forindring frén -2,68 -3,04% -3,29% -3,09%
studiestart
N ] BT BT R e
KI] [0,14, 0,69] [-0,24, 0,33] | [-0,48, 0,08]
FSG (mg/dl) Vid studiestart 171,8 170,7 168,4 166,4
(medelvirde)
Forindring frén -48,2% -54,8% -59,2% -55,7%%
studiestart
Skillnad jamfort med 7,5% 0,8 -3,6 -
insulin degludek [95 % (2,4, 12,5] [-4,3,5,9] [-8,7, 1,5]
KI]
Kroppsvikt Vid studiestart 94,5 94,3 94,9 94,2
(kg) (medelvirde)
Forindring frén -7,5% -10,7# -12,9% +2,3%
studiestart
Skillnad jamf6rt med -9, 8%* -13,0%** -15,2%* -
insulin degludek [95 % [-10,8, -8,8] [-14,0,-11,9] | [-16,2, -14,2]
KI]
Patienter (%) >5% 66,07 83,71 87,8 6,3
som uppnar >10 % 37,47 55,71 69,4 2.9
viktminskning >15% 12,57 28,3 42,51 0,0

" p <0,05, **p<0,001 for dverligsenhet, justerat for multiplicitet.
Tp<0,05, " p<0,001 jimfort med insulin degludek, inte justerat for multiplicitet.
#p<0,05, #p < 0,001 jaimfort med studiestart, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 3. Genomsnittligt HbA . (%) och genomsnittlig kroppsvikt (kg) fran studiestart till
vecka 52

SURPASS-4 — kombinationsbehandling med 1-3 orala diabetesldkemedel: metformin, sulfonureider
eller SGLT2i

I en aktivt kontrollerad, 6ppen studie pa upp till 104 veckor (primért effektmatt vecka 52)
randomiserades 2 002 patienter med typ 2-diabetes och 6kad kardiovaskular risk till att fa tirzepatid

5 mg, 10 mg eller 15 mg en gang i veckan eller insulin glargin en gang om dagen mot en
bakgrundsbehandling med metformin (95 %) och/eller sulfonureider (54 %) och/eller SGLT2i (25 %).
Vid studiestart hade patienterna en genomsnittlig diabetesduration pa 12 ar, ett genomsnittligt BMI pa
33 kg/m* en genomsnittsélder p& 64 ar och 63 % var min. Patienter som behandlades med insulin
glargin borjade med en dos pé 10 E/dag som justerades med hjélp av en algoritm med ett mélvérde for
fasteblodglukos pa < 5,6 mmol/l. Medeldosen insulin glargin vecka 52 var 44 enheter/dag.
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Tabell 5. SURPASS-4: Resultat vecka 52

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrerat
5 mg 10 mg 15 mg insulin
glargin
mITT-population (n) 328 326 337 998
52 veckor
HbA . (%) Vid studiestart 8,52 8,60 8,52 8,51
(medelvirde)
Forindring frén -2,24% 2,43 2,58 -1,44%
studiestart
Skillnad jamfort med -0,80%* -0,99%* -1,14%* -
insulin glargin [95 % | [-0,92, -0,68] | [-1,11,-0,87] | [-1,26, -1,02]
KI]
HbA . Vid studiestart 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) (medelvirde)
Forindring frén -24 5% -26,6" -28,2%# -15,7%
studiestart
Skillnad jamfort med -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
insulin glargin [95 % | [-10,1,-7,4] | [-12,3,-9,6] | [-13,8,-11,2]
KI]
Patienter (%) <7% 81,0%** 88,2%* 90,7** 50,7
som uppnadde <6,5% 66,07 76,077 81,177 31,7
HbA;. <57% 23,07 32,71 43,17t 3,4
FSG (mmol/l) Vid studiestart 9,57 9,75 9,67 9,37
(medelvirde)
Forindring frdn -2,80% -3,06™ -3,20% -2,84%
studiestart
sl ghrgin (95 7 | | 004 021 0441 '
KI] [-0,22, 0,30] | [-0,48,0,05] | [-0,71,-0,18]
FSG (mg/dl) Vid studiestart 172,3 175,7 174,2 168,7
(medelvirde)
Forindring frén -50,4% -54,9% -59,3% -51,4%
studiestart
killnad jagmfort m -
isnsulin(;fargircl) [95 ?’/(: 1.0 3,6 8,07
KI] [-3.7,5,7] [-8,2, 1,1] [-12,6, -3,4]
Kroppsvikt Vid studiestart 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) (medelvirde)
Forindring frén -7,17% -9,5% -11,7%# +1,9%
studiestart
Skillnad jamfort med -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
insulin glargin [95 % | [-9,8,-8,3] | [-12,1,-10,6] | [-14,3, -12,8]
KI]
Patienter (%) >5% 62,9 77,67 85,37 8,0
som uppnar >10 % 35,917 53,07 65,6 1,5
viktminskning >15% 13,87 24,07 36,5 0,5

" p <0,05, **p < 0,001 for dverlidgsenhet, justerat for multiplicitet.
Tp<0,05, " p<0,001 jimfort med insulin glargin, inte justerat for multiplicitet.

#p<0,05,#p < 0,001 jamfort med studiestart, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 4. Genomsnittligt HbA ;. (%) och genomsnittlig kroppsvikt (kg) fran studiestart till
vecka 52

SURPASS-5 — kombinationsbehandling med titrerat basinsulin, med eller utan metformin

I en 40 veckor lang dubbelblind placebokontrollerad studie randomiserades 475 patienter med
otillracklig glykemisk kontroll med insulin glargin med eller utan metformin till tirzepatid 5 mg,

10 mg eller 15 mg en gang i veckan eller placebo. Doserna av insulin glargin justerades med hjilp av
en algoritm med ett mélvérde for fasteblodglukos p& < 5,6 mmol/l. Vid studiestart hade patienterna en
genomsnittlig diabetesduration pa 13 &r, ett genomsnittligt BMI pé 33 kg/m* en genomsnittsilder pa
61 ar och 56 % var méin. Den totala berdknade mediandosen insulin glargin vid studiestart var

34 enheter/dag. Mediandosen insulin glargin vecka 40 var 38, 36, 29 och 59 enheter/dag for tirzepatid
5 mg, 10 mg, 15 mg respektive placebo.
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Tabell 6. SURPASS-5: Resultat vecka 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5mg 10 mg 15 mg
mlITT-population (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Vid studiestart 8,29 8,34 8,22 8,39
(medelvirde)
Forindring frén -2,23% -2,59%% -2,59% -0,93%
studiestart
Skillnad jamf{ort med -1,30%* -1,66%* -1,65%%* -
placebo [95 % KI] | [-1,52,-1,07] | [-1,88,-1,43] | [-1,88,-1,43]
HbA . Vid studiestart 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (medelvirde)
Forindring frén =24 4% -28,3% -28,3" -10,2%#
studiestart
Skillnad jamfort med -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
placebo [95 % KI] | [-16,6,-11,7] | [-20,6, -15,7] | [-20,5, -15,6]
Patienter (%) <7% 93,0** 97,4%* 94,0%* 33,9
;.;::X:cppnadde <6,5% 80,07 94,77 92,37 17,0
<5,7% 26,17 47,87 62,47 2,5
FSG (mmol/l) Vid studiestart 9,00 9,04 8,91 9,13
(medelvirde)
Forindring frén 23,417 23,77 -3,76" -2,16"
studiestart
Skillnad jamfort med -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
placebo [95 % KI] | [-1,64,-0,86] | [-2,00,-1,22] | [-1,99, -1,20]
FSG (mg/dl) Vid studiestart 162,2 162,9 160,4 164,4
(medelvirde)
Forindring frén -61,4% -67,9% -67,7%% -38,9%
studiestart
Skillnad jamfort med -22,5%%* -29,0%* -28,8%* -
placebo [95 % KI] | [-29,5,-15,4] | [-36,0,-22,0] | [-35.,9,-21,6]
Kroppsvikt Vid studiestart 95,5 95,4 96,2 94,1
(kg) (medelvirde)
Forindring frén -6,2% -8,2% -10,9% +1,7*
studiestart
Skillnad jamfort med -7,8%* -9,9%* -12,6%* -
placebo [95 % KI] [-9.4, -6,3] [-11,5,-8,3] | [-14,2,-11,0]
Patienter (%) >5% 53,97 64,61 84,6 5,9
som uppnar >10% 22,6 46,97 51,37 0,9
viktminskning >15% 7,0% 26,61 31,6 0,0

" p <0,05, **p < 0,001 for dverlidgsenhet, justerat for multiplicitet.

Tp<0,05, " p<0,001 jaimfort med placebo, inte justerat for multiplicitet.
#p<0,05,#p < 0,001 jamfort med studiestart, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 5. Genomsnittligt HbA . (%) och genomsnittlig kroppsvikt (kg) fran studiestart till
vecka 40

Viktkontroll

Tirzepatids effekt och sdkerhet for viktkontroll, 1 kombination med lagkaloridiet och dkad fysisk
aktivitet hos patienter med obesitas (BMI > 30 kg/m?) eller dvervikt (BMI > 27 kg/m? till < 30 kg/m?)
och minst en viktrelaterad komorbiditet, utan diabetes, utviarderades i en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad fas 3-studie (SURMOUNT-1).

Behandling med tirzepatid visade kliniskt relevant och bibehéllen (upp till 72 veckor) viktminskning
jamfort med placebo. | SURMOUNT-1 uppnadde dessutom en stdrre andel av patienterna > 5 %,
>10 %, > 15 % och > 20 % viktnedgang med tirzepatid jamfort med placebo.

Tirzepatids effekt och sdkerhet for viktkontroll hos patienter med typ 2-diabetes utvérderades i en
subpopulation av patienter med BMI > 27kg/m? i fem randomiserade fas 3-studier (SURPASS-1

till -5). Sammanlagt 5 392 patienter med BMI > 27 kg/m? (3 626 randomiserades till behandling med
tirzepatid) inkluderades i dessa studier. Subgruppsanalyser av patienter med obesitas eller 6vervikt i
SURPASS-studierna (86 % av den totala populationen i SURPASS-1 till -5) visade bibehallen
viktnedgang (upp till 52 veckor) och en storre andel av patienterna uppnadde viktminskningsmal
jamfort med aktivt jamforelselikemedel/placebo.

SURMOUNT-1

I en 72-veckors dubbelblind placebokontrollerad studie randomiserades 2 539 vuxna patienter med
obesitas (BMI >30 kg/m?) eller 6vervikt (BMI > 27 kg/m? till < 30 kg/m?) och minst en viktrelaterad
komorbiditet, sisom behandlad eller obehandlad dyslipidemi, hypertoni, obstruktiv sémnapné eller
kardiovaskuldr sjukdom, till tirzepatid 5 mg, 10 mg eller 15 mg en gang i veckan eller placebo.
Patienterna som behandlades med tirzepatid borjade med 2,5 mg i 4 veckor. Darefter 6kades
tirzepatiddosen med 2,5 mg var 4:e vecka tills patienterna nadde sin tilldelade dos. Patienter med
diabetes typ 2 inkluderades inte. Patienterna hade en genomsnittsélder pa 45 ar och 67,5 % var
kvinnor. Vid studiestart hade 40,6 % av patienterna prediabetes. Den genomsnittliga kroppsvikten vid
studiestart var 104,8 kg och genomsnittligt BMI var 38 kg/m>.
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Tabell 7. SURMOUNT-1: Resultat vecka 72

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5mg 10 mg 15 mg
mITT-population (n) 630 636 630 643
Kroppsvikt
Utgangsvirde (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Fordndring (%) frén utgdngsvirdet -16,07" 21,47 -22,5% 2,4
Skillnad (%) fran placebo -13,5" -18,9" -20,1" -
[95 % KI] [-14,6,-12,5] | [-20,0,-17,8] | [-21,2,-19,0]
Forindring (kg) frin utgéngsvirdet -16,17f -22,27F -23,6'" 2,47
Skillnad (kg) frén placebo -13,8% -19,8% -21,2% -
[95 % KI] [-15,0,-12,6] | [-21,0,-18,6] | [-22.4,-20,0]
Patienter (%) som uppnir viktminskning
>5% 89,4 96,2™ 96,3 27,9
>10% 73,4% 85,9 90,1 13,5
>15% 50,2% 73,6 78,2 6,0
>20% 31,6 55,5" 62,9 1,3
Midjematt (cm)
Utgangsvirde 113,2 114,9 1144 114,0
Forindring frdn utgdngsvirdet -14,6'" -19,471 -19,97f 23,417
Skillnad fran placebo -11,2% -16,0™ -16,5™" -
[95 % KI] [-12’39 _1090] [_1792’ -14’9] ['17,7, '15,4]
p<0,001 jamfort med utgdngsvirdet.
*¥p < 0,001 jamfort med placebo, justerat for multiplicitet.
#p < 0.001 jimfort med placebo, inte justerat for multiplicitet.
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Figur 6. Genomsnittlig fordndring av kroppsvikt (%) frén studiestart till vecka 72

I SURMOUNT-1 ledde poolade doser av tirzepatid pa 5 mg, 10 mg och 15 mg till signifikant

forbattring jamfort med placebo av systoliskt blodtryck (-8,1 mmHg jamfort med -1,3 mmHg),
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triglycerider (-27,6 % jamfort med -6,3 %), icke-HDL-C (-11,3 % jamfort med -1,8 %), HDL-C
(7,9 % jamfort med 0,3 %) och fasteinsulin (-46,9 % jamf{ort med -9,7 %).

Bland patienterna i SURMOUNT-1 med prediabetes vid studiestart (N = 1 032) hade 95,3 % av
patienterna som behandlades med tirzepatid atergatt till ett normalt blodsockervérde vecka 72, jamfort
med 61,9 % av patienterna i placebogruppen.

Effekt pa kroppssammansdttning

Foréndringar av kroppssammanséttning utvérderades i en delstudie i SURMOUNT-1 med anvéndning
av DXA-miétning (Dual Energy X-ray Absorptiosmetri). Resultaten av DXA-métningen visade att
behandling med tirzepatid atf6ljdes av storre minskning av fettmassa én av fettfri kroppsmassa, vilket
ledde till en forbéttring av kroppssammansittningen jimf{ort med placebo efter 72 veckor. Dessutom
atfoljdes minskningen av fettmassa av en minskning av visceralt fett. Dessa resultat tyder pé att det
mesta av viktminskningen berodde péa en minskning av fettvdvnad, inklusive visceralt fett.

Forbdttring av fysisk funktion

Patienter med obesitas eller 6vervikt utan diabetes som fick tirzepatid visade mindre forbattringar av
hilsorelaterad livskvalitet, inklusive fysisk funktion. Forbattringarna var storre for patienter som
behandlades med tirzepatid 4n de som fick placebo. Hilsorelaterad livskvalitet bedomdes med det
generiska frageformulédret SF36 (kortversion av frageformuldr for hdlsa med 36 fragor, Health Survey
Acute Version (SF36v2).

Kardiovaskuldr utvirdering

Kardiovaskulér risk bedémdes med hjélp av en metaanalys av patienter med minst en allvarlig
hjarthéndelse (major adverse cardiac event, MACE) bekriftad genom adjudicering. Det sammansatta
effektmattet for MACE-4 inkluderade kardiovaskular dod, icke-dodlig hjartinfarkt, icke-dodlig stroke
eller sjukhusinlédggning pa grund av instabil angina.

I en primér metaanalys av registreringsstudier i fas 2 och fas 3 hos patienter med typ 2-diabetes
upplevde totalt 116 patienter (tirzepatid: 60 [n =4 410]; samtliga jamforelseldkemedel: 56 [n =2 169])
minst en MACE-4 bekriftad genom adjudicering. Resultaten visade att tirzepatid inte var forknippat
med 6kad risk for kardiovaskuldra hindelser jamfort med poolade jamforelselikemedel (HR: 0,81;

KI: 0,52 till 1,26).

Ytterligare en analys utfordes specifikt for studien SURPASS 4 dir patienter med faststélld
kardiovaskuldr sjukdom rekryterades. Totalt 109 patienter (tirzepatid: 47 [n = 995]; insulin glargin:
62 [n =1 000]) upplevde minst en MACE-4 bekriftad genom adjudicering. Resultaten visade att
tirzepatid inte var forknippat med 6kad risk for kardiovaskuléra hindelser jimfort med insulin glargin
(HR: 0,74; KI: 0,51 till 1,08).

Dessutom gjordes en analys av SURMOUNT-1-studien. Sammanlagt 14 patienter (tirzepatid:

9 [n=1 896], placebo: 5 [n = 643]) upplevde minst en MACE bekréftad genom adjudicering:
hindelsefrekvensen var likartad for placebo- och tirzepatid 5 mg- och 10 mg-grupperna. For tirzepatid
15 mg-gruppen fanns ingen hindelse.

Blodtryck

I de placebokontrollerade fas 3-studierna pa patienter med T2D resulterade behandling med tirzepatid
i en genomsnittlig sdnkning av det systoliska och diastoliska blodtrycket pé 6 till 9 mmHg respektive 3
till 4 mmHg. Den genomsnittliga sinkningen av det systoliska och diastoliska blodtrycket var

2 mmHg hos de placebobehandlade patienterna.

I den placebokontrollerade 72 veckor langa fas 3-studien pa patienter med obesitas eller dvervikt utan
T2D resulterade behandling med tirzepatid i en genomsnittlig sénkning av det systoliska och
diastoliska blodtrycket pd 7 till 8 mmHg respektive 5 till 6 mmHg.
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Den genomsnittliga sdnkningen av det systoliska och diastoliska blodtrycket var 1 mmHg hos de
placebobehandlade patienterna.

Ovrig information

Fasteserumglukos

I studierna SURPASS-1-5 resulterade behandling med tirzepatid i signifikanta sdnkningar av FSG fran
studiestart (férdndringar fran studiestart till det primara effektmattet var -2,4 mmol/1 till -3,8 mmol/1).
Signifikanta sénkningar av FSG fran studiestart kunde observeras redan efter 2 veckor. Ytterligare
forbéttring av FSG observerades fram till 42 veckor och uppritthdlls sedan under den lingsta
studielangden pé 104 veckor.

Postprandiellt glukos

I studierna SURPASS-1-5 resulterade behandling med tirzepatid i signifikanta minskningar av
genomsnittligt postprandiellt glukos efter 2 timmar (i genomsnitt 3 méltider per dag) frén studiestart
(forandringar fran studiestart till primart effektmatt var -3,35 mmol/1 till -4,85 mmol/1).

Triglycerider

I studierna SURPASS-1-5 resulterade tirzepatid 5 mg, 10 mg och 15 mg i en minskning av
triglycerider i serum pé 15-19 %, 18-27 % respektive 21-25 %.

I 40-veckorsprévningen dar tirzepatid jamfordes med semaglutid 1 mg resulterade tirzepatid 5 mg,
10 mg och 15 mg i en minskning av triglycerider i serum pé 19 %, 24 % respektive 25 % jamfort med
en minskning pé 12 % med semaglutid 1 mg.

I den placebokontrollerade 72 veckor langa fas 3-studien pé patienter med obesitas eller dvervikt utan
T2D resulterade behandling med tirzepatid 5 mg, 10 mg och 15 mg i en genomsnittlig sdnkning av
triglyceridnivéerna i serum med 24 %, 27 % respektive 31 % jamfort med en sankning med 6 % med
placebo.

Andelen patienter som uppnadde HbAlc < 5,7 % utan kliniskt signifikant hypoglykemi

I de 4 studier dir tirzepatid inte kombinerades med basalinsulin (SURPASS-1-4) forekom ingen
kliniskt signifikant hypoglykemi hos 93,6 % till 100 % av de patienter som hade en normal glykemi pa
HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol), vid besoket for primért effektmatt med tirzepatidbehandling. 1
studien SURPASS 5 forekom ingen kliniskt signifikant hypoglykemi hos 85,9 % av de patienter som
behandlades med tirzepatid och uppnadde HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol).

Sérskilda populationer

Effekten av tirzepatid for behandling av T2D paverkades inte av dlder, kon, etnicitet, region eller av
utgdngsvirde BMI, HbA 1c, diabetesduration eller grad av nedsatt njurfunktion vid studiestart.
Effekten av tirzepatid for viktkontroll paverkades inte av alder, kon, etnicitet, region, utgdngsvirde
BMLI, forekomst eller franvaro av prediabetes.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Mounjaro for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for typ 2-diabetes och for viktkontroll
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tirzepatid bestar av 39-aminosyror och en tillsatt C20-fettsyradel som mojliggdr albuminbindning och
forldnger halveringstiden.

Absorption

Maximal koncentration av tirzepatid uppnas 8 till 72 timmar efter dosering. Steady state-exponering
uppnas efter administrering en gang i veckan under 4 veckor. Tirzepatidexponeringen okar
proportionellt mot dosen.

Liknande exponering uppnaddes vid subkutan administrering av tirzepatid i buken, laret eller
Overarmen.

Absolut biotillgénglighet for subkutant tirzepatid var 80 %.
Distribution

Genomsnittlig skenbar distributionsvolym vid steady state for tirzepatid efter subkutan administrering
till patienter med typ 2-diabetes ar cirka 10,3 1 och 9,7 | hos patienter med obesitas.

Tirzepatid binds i hog grad till plasmaalbumin (99 %).
Metabolism

Tirzepatid metaboliseras genom proteolytisk klyvning av peptidens ryggrad, betaoxidering av C20-
fettsyradelen och amidhydrolys.

Eliminering

Den skenbara populationens genomsnittliga clearance av tirzepatid ar cirka 0,06 1/h med en
halveringstid pa cirka 5 dagar, vilket mojliggdr administrering en gang i veckan.

Tirzepatid elimineras genom metabolism. De frimsta utsdondringsvégarna for tirzepatidmetaboliterna
dr via urin och feces. Intakt tirzepatid ses inte i urin eller feces.

Sérskilda populationer

Alder, kon, etnicitet, kroppsvikt

Alder, kon, etnicitet eller kroppsvikt har ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for
tirzepatid. Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys dkar exponeringen av tirzepatid med
minskande kroppsvikt. Effekten av kroppsvikt pa farmakokinetiken for tirzepatid verkar dock inte vara
kliniskt relevant.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion péverkar inte farmakokinetiken for tirzepatid. Farmakokinetiken for tirzepatid
efter en engangsdos pa 5 mg utvirderades hos patienter med olika grad av nedsatt njurfunktion
(lindrig, méttlig, grav, terminal) jimfort med patienter med normal njurfunktion och inga kliniskt
relevanta skillnader observerades. Detta visades dven for patienter med bade typ 2-diabetes och
nedsatt njurfunktion baserat pa data fran kliniska studier.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion paverkar inte farmakokinetiken for tirzepatid. Farmakokinetiken for tirzepatid
efter en engangsdos pa 5 mg utvéirderades hos patienter med olika grad av nedsatt leverfunktion
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(lindrig, mattlig, grav) jamf{ort med patienter med normal leverfunktion och inga kliniskt relevanta
skillnader observerades.

Pediatrisk population

Tirzepatid har inte studerats pa pediatriska patienter.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering eller gentoxicitet
visade inte pa nagra sérskilda risker for manniska.

En 2-arig karcinogenicitetsstudie utfordes med tirzepatid pa han- och honréattor i doser om 0,15, 0,50
och 1,5 mg/kg (0,12-, 0,36- och 1,02-faldigt den maximala rekommenderade dosen till minniska
baserat pa AUC) som administrerades genom subkutan injektion tva génger i veckan. Tirzepatid
orsakade en 6kning av C-cellstumérer i skoldkorteln (adenom och karcinom) vid alla doser jamfort
med kontrollerna. Relevansen av dessa resultat for manniska dr okand.

I en 6-ménaders karcinogenicitetsstudie pa rasH2-transgena mdss gav tirzepatid i doser om 1, 3 och
10 mg/kg administrerat genom subkutan injektion tva génger i veckan ingen okad incidens av C-
cellshyperplasi eller neoplasi i skdldkdrteln vid ndgon dos.

Djurstudier med tirzepatid har inte visat pa négra direkta skadliga effekter pa fertiliteten.

I reproduktionsstudier pa djur orsakade tirzepatid minskad fostertillviaxt och fosteravvikelser vid
exponeringar under den maximala rekommenderade dosen till mdnniska baserat pd& AUC. En 6kad
incidens av externa och viscerala missbildningar och skelettmissbildningar samt utvecklingsmassiga
viscerala avvikelser och skelettavvikelser observerades hos rétta. Fostertillvixten minskade hos ratta
och kanin. Alla utvecklingseffekter upptradde vid doser som var toxiska for moderdjuret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat

Natriumklorid

Koncentrerad saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Mounjaro kan forvaras utanfor kylskép i upp till sammanlagt 21 dagar vid hogst 30° C och sedan
maste den forfyllda pennan eller injektionsflaskan kasseras.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld injektionspenna

Glasspruta innesluten i en forfylld injektionspenna for engangsbruk.
Den forfyllda injektionspennan har en dold nél som automatiskt fors in i huden nér du trycker pa
injektionsknappen.

En forfylld injektionspenna innehaller 0,5 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 2 forfyllda injektionspennor, 4 forfyllda injektionspennor och flerpack
innehéllande 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda injektionspennor.

Injektionsflaska

Glasflaska med forslutande forsegling.

Varje injektionsflaska innehaller 0,5 ml 16sning.

Forpackning om 1, 4 eller 12 injektionsflaskor samt flerpack med 4 injektionsflaskor (4 férpackningar
med 1) eller flerpack med 12 injektionsflaskor (12 férpackningar med 1).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Bruksanvisning

Kontrollera Mounjaro visuellt fére anvandning och kassera ldkemedlet om det innehéller partiklar eller
ar missfargat.
Mounjaro ska inte anvdndas om det har varit fryst.

Forfylld injektionspenna
Den forfyllda pennan &r endast avsedd for engangsbruk.

Bruksanvisning till pennan medfdljer bipacksedeln och méste foljas noggrant.

Injektionsflaska
Injektionsflaskan ar endast avsedd for engéngsbruk.

Instruktionerna for hur man injicerar Mounjaro frén en injektionsflaska finns i bipacksedeln och maste
foljas noggrant.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederlanderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 15 september 2022
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Forpylld injektionspenna och injektionsflaska

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

Italien

Forfylld injektionspenna
Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrike
Injektionsflaska

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

28108 Alcobendas, Madrid
Spanien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten

for detta lakemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
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riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for
forséljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lémnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/001 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/002 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 2,5 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 2,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 10sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/004 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/005 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 5 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 10sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 10sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/007 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/008 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 7,5 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 7,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/010 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/011 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 10 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/012

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/012

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 10 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/013 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/014 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 12,5 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/015

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/015

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 12,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad

saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor
4 forfyllda pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En géng per vecka

Markera den veckodag som du vill anvdnda lakemedlet for att lattare komma ihag det.

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tors Fre Lor

Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/016 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1685/017 4 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNJARO 15 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

Flerpack: 12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/018

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 15 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG (utan blue box) ingir i ett flerpack - FORFYLLD PENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

4 forfyllda pennor. Ingér i ett flerpack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
En gang per vecka

Markera den veckodag som du vill anvénda likemedlet {or att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tors Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1685/018

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

MOUNIJARO 15 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning 1 injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten fOr injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En géng per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

86



Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

87



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 2,5 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten fOr injektionsvéatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml I6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 5 mg injektionsvétska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning 1 injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning 1 injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml I6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

101



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning 1 injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En géng per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
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Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml I6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

108



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml l0sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml l0sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml I6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml l0sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.

116



Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 12,5 mg injektionsvétska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
1 injektionsflaska

4 injektionsflaskor

12 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) — flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Flerpack: 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml 16sning
Flerpack: 12 (12 forpackningar med 1) injektionsflaskor med 0,5 ml I6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Kan forvaras utanfor kylskéap i hogst 30 °C i upp till 21 dagar.
Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) ingar i ett flerpack — INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

tirzepatid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

1 injektionsflaska. Ingéar i ett flerpack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

En gang per vecka

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Kan forvaras utanfor kylskap i hogst 30 °C 1 upp till 21 dagar.
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Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

124



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mounjaro 15 mg injektionsvitska, 16sning

tirzepatid
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Mounjaro 2,5 mg injektionsviitska, 1osning i forfylld injektionspenna
Mounjaro S mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 7,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 10 mg injektionsviitska, l1osning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 12,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 15 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
tirzepatid

vDetta lakemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1ékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mounjaro ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéinder Mounjaro
Hur du anvinder Mounjaro

Eventuella biverkningar

Hur Mounjaro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Mounjaro ir och vad det anvinds for

Mounjaro innehéller en aktiv substans som kallas tirzepatid och anvénds for att behandla vuxna med
typ 2-diabetes. Mounjaro sanker blodsockret i kroppen endast nér sockernivan ar hog.

Mounjaro anvinds dven for att behandla vuxna med obesitas eller vervikt (BMI pa minst 27 kg/m?).
Mounjaro paverkar aptitregleringen, vilket kan hjdlpa dig att dta mindre mat och gé ner i vikt.

Vid typ 2-diabetes anvéinds Mounjaro:

- nér du inte kan ta metformin (ett annat diabeteslakemedel).

- tillsammans med andra likemedel mot diabetes nér dessa inte ricker till for att kontrollera din
blodsockerniva. De andra ldkemedlen kan vara sddana som tas via munnen och/eller insulin som
du tar genom en injektion.

Mounjaro anvénds &dven i kombination med kost och motion for viktminskning och for att halla vikten

under kontroll hos vuxna med:

- BMI pa 30 kg/m? eller mer (obesitas) eller

- BMI pa minst 27 kg/m? men mindre dn 30 kg/m? (6vervikt) och viktrelaterade hilsoproblem
(s&som prediabetes, typ 2-diabetes, hogt blodtryck, onormala nivéer av blodfetter,
andningsproblem under soémnen som kallas obstruktiv somnapné eller en historik med
hjartinfarkt, stroke eller problem med blodkérlen)
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BMI (Body Mass Index, kroppsmasseindex) &r ett matt pa kroppsvikten i forhéllande till
kroppsléangden.

Det ér viktigt att du fortsétter folja rdden om kost och motion som du far av likare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Mounjaro

Anvind inte Mounjaro
- om du &r allergisk mot tirzepatid eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvander Mounjaro om:

- du har svara matsmaltningsbesvir eller problem med att maten stannar ldngre 4n normalt i
magsécken (inklusive gastropares).

- du har haft pankreatit (bukspottkortelinflammation som kan orsaka svara smartor i magen och
ryggen som inte ger med sig).

- du har problem med 6gonen (diabetisk retinopati eller makuladdem).

- du tar en sulfonureid (ett annat diabetesldkemedel) eller insulin for din diabetes, eftersom du
kan fa 1agt blodsocker (hypoglykemi). Lakaren kan behdva éndra dosen av dessa andra
lakemedel for att minska risken for detta.

Nér du pabdrjar behandling med Mounjaro kan du i vissa fall uppleva vitskeforlust/uttorkning, t.ex. pa
grund av krikningar, illaméende och/eller diarré, vilket kan leda till nedsatt njurfunktion. Det ar
viktigt att undvika uttorkning genom att dricka mycket vétska. Kontakta din ldkare om du har nagra
frégor eller funderingar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Mounjaro
Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra likemedel.

Graviditet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvinder detta ladkemedel. Lakemedlet ska inte anvdndas under graviditet eftersom effekterna
av detta lakemedel pa ett ofott barn inte dr kénda. Darfor rekommenderas anvandning av
preventivmedel under behandling med detta ldkemedel.

Amning

Det ér inte kint om tirzepatid passerar dver i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet
kan inte uteslutas. Om du ammar eller planerar att amma, tala med lékaren innan du anvénder detta
lakemedel. Du och din ldkare ska bestimma om du ska sluta amma eller skjuta upp behandlingen med
Mounjaro.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta lakemedel paverkar sannolikt inte formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Om du
anvinder Mounjaro tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan du emellertid fa 14gt blodsocker
(hypoglykemi), vilket kan forsdmra din koncentrationsforméga. Undvik att framfora nagot fordon eller
anvianda maskiner om du upplever tecken pa lagt blodsocker, t.ex. huvudvark, dasighet, svaghet, yrsel,
hungerkénslor, forvirring, irritabilitet, snabb hjartfrekvens och svettning (se avsnitt 4). Se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet” for information om den 6kade risken for 1&gt blodsocker. Tala med din
lakare om du behdver mer information.
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Mounjaro innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Mounjaro

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker pé hur du ska anvinda detta likemedel.

Hur mycket ska du ta
e Startdosen dr 2,5 mg en géng i veckan i fyra veckor. Efter fyra veckor okar ldkaren dosen till
5 mg en gang i veckan.
e Likaren kan 6ka dosen i steg om 2,5 mg till 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller 15 mg en géng i
veckan om du behover det. [ samtliga fall kommer ldkaren att tala om for dig att du ska
fortsétta ta en viss dos 1 minst 4 veckor innan du gér dver till en hogre dos.

Andra inte dosen om inte likaren har sagt 4t dig att gora det.

Varje injektionspenna innehaller en dos Mounjaro pa antingen 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
eller 15 mg.

Vilja nir du ska anvinda Mounjaro

Du kan anvédnda pennan nir som helst under dagen, med eller utan mat. Ta det pd samma veckodag
om du kan. Du kan kryssa i vilken veckodag du injicerar den forsta dosen pé kartongen eller i en
almanacka for att ldttare komma ihag nér du ska ta Mounjaro.

Om det behdvs kan du dndra vilken veckodag du tar Mounjaro, s& ldnge det har gatt minst 3 dagar
sedan den senaste injektionen. Nar du har valt en ny doseringsdag fortsitter du med doseringen en
gang i veckan pa den nya dagen.

Hur du injicerar Mounjaro
Mounjaro injiceras under huden (subkutant) i buken, 6vre delen av benet (laret) eller 6verarmen. Du
kan behova ta hjélp av ndgon annan om du vill injicera i 6verarmen.

Om du vill kan du injicera i samma omrade pa kroppen varje vecka. Var dock noga med att vélja ett
nytt injektionsstélle inom det omradet varje gdng. Om du ocksé injicerar insulin ska du vilja ett annat
injektionsstille for den injektionen.

Lis noga igenom bruksanvisningen till injektionspennan innan du anvéinder Mounjaro.

Testa ditt blodsockerviirde

Om du anvédnder Mounjaro tillsammans med en sulfonureid eller insulin &r det viktigt att du testar ditt
blodsockervirde enligt 1dkarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet”).

Om du har anvint for stor méngd av Mounjaro
Om du har anviant for mycket Mounjaro ska du omedelbart tala med ldkare. Fér mycket av detta
lakemedel kan orsaka lagt blodsocker (hypoglykemi) och gora att du mar illa eller kréks.

Om du har glomt att anvinda Mounjaro
Om du glommer att injicera en dos och

o det har gatt 4 dagar eller mindre sedan du skulle ha anvint Mounjaro, ska du ta det sa snart du
kommer ih&g det. Injicera sedan nésta dos som vanligt pa den planerade dagen.
o Om det har gatt mer dn 4 dagar sedan du skulle ha anvant Mounjaro ska du hoppa 6ver den

glomda dosen. Injicera sedan nésta dos som vanligt pa den planerade dagen.
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Anvind inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Den kortaste tiden mellan tva doser
maste vara minst 3 dagar.

Om du slutar att anvinda Mounjaro
Sluta inte anvdnda Mounjaro utan att forst tala med lakaren. Om du slutar anvinda Mounjaro och du
har typ 2-diabetes kan dina blodsockervérden stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit), som kan ge svéra smértor i magen och ryggen
som inte gar over. SOk omedelbart likare om du far sddana symtom.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktisk reaktion, angioddem).
Du bor omedelbart s6ka medicinsk véard och informera din ldkare om du upplever symtom som
andningsproblem, snabb svullnad av ldppar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svilja och
snabba hjartslag.

Andra biverkningar

Mpycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

- [llaméaende

- Diarré

Dessa biverkningar &r oftast inte allvarliga. De dr vanligast ndr man bdrjar ta tirzepatid och minskar
med tiden hos de flesta patienter.

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) &r mycket vanligt nér tirzepatid anvénds tillsammans med
lakemedel som innehéller en sulfonureid och/eller insulin. Om du anvénder en sulfonureid eller
insulin for typ 2-diabetes kan dosen behdva sdnkas under tiden du behandlas med tirzepatid (se
avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet). Symtom pé lagt blodsocker kan vara huvudvérk,
désighet, svaghet, yrsel, hungerkénslor, forvirring, irritabilitet, snabba hjértslag och svettning.
Lakaren ska tala om for dig hur du ska behandla &gt blodsocker.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) nér tirzepatid anvénds for typ 2-diabetes tillsammans med bade
metformin och en natriumglukossamtransportdr 2-hdmmare (ett annat diabetesldkemedel)

- Allergisk reaktion (6verkénslighet) (t.ex. hudutslag, klada och eksem)

- Yrsel har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Lagt blodtryck har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Minskad aptit har rapporterats av patienter som behandlas for typ 2-diabetes

- Magsmaértor

- Krékningar — brukar férsvinna med tiden

- Matsmaltningsbesvir (dyspepsi)

- Forstoppning

- Uppsvilldhet

- Rapningar (eruktation)

- Tarmgaser
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- Sura uppstotningar eller halsbranna (kallas dven gastroesofageal refluxsjukdom) — da magsyra
kommer upp frén magen, genom matstrupen och till munnen

- Haravfall har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Trotthet (fatigue)

- Reaktioner pa injektionsstéllet (t.ex. klada eller rodnad)

- Okad puls

- Okade nivéer av pankreasenzymer (sésom lipas och amylas) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) nér tirzepatid anvénds tillsammans med metformin {or typ 2-
diabetes.

- Gallsten

- Inflammation i gallblasan

- Viktminskning har rapporterats av patienter som behandlas for typ 2-diabetes

- Smarta vid injektionsstéllet

- Forhgjda kalcitoninnivaer i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Mounjaro ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan och pa kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Fir ¢j frysas. Om pennan har varit fryst ska den INTE ANVANDAS.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Mounjaro kan forvaras utanfor kylskap 1 hogst 30 °C i upp till sammanlagt 21 dagar och sedan méste
pennan kasseras.

Anvind inte lakemedlet om pennan dr skadad eller om ldkemedlet &r grumligt, missfargat eller
innehéller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen &r tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: En forfylld injektionspenna innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 5 mg: En forfylld injektionspenna innehéller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml 18sning.
- Mounjaro 7,5 mg: En forfylld injektionspenna innehéller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 10 mg: En forfylld injektionspenna innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 12,5 mg: En forfylld injektionspenna innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 15 mg: En forfylld injektionspenna innehaller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml I6sning.
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Ovriga innehallsimnen #r dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid (se

avsnitt 2 under ”Mounjaro innehaller natrium” for ytterligare information), koncentrerad saltsyra och

vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mounjaro &r en klar, farglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning, i en forfylld injektionspenna.
Den forfyllda injektionspennan har en dold nél som automatiskt fors in i huden nér du trycker pé
injektionsknappen. Den forfyllda injektionspennan drar tillbaka nélen nér injektionen ar klar.

En forfylld injektionspenna innehéller 0,5 ml 16sning.

Den forfyllda injektionspennan dr endast avsedd for engéngsbruk.

Forpackningsstorlekar: 2 forfyllda injektionspennor, 4 forfyllda injektionspennor och flerpack om

12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar

att finnas tillgdngliga i ditt land.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

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

Tillverkare

Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italien.
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 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) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roméinia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Mounjaro 2,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro S mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 7,5 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 10 mg injektionsvitska, l6sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 12,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 15 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna

tirzepatid

Viktig information att kinna till innan du injicerar Mounjaro.

Liis denna bruksanvisning och bipacksedeln innan du anvinder Mounjaro forfylld
injektionspenna (penna) och varje ging du fir en ny injektionspenna. Det kan finnas ny
information. Den hér informationen ersétter inte samtal med ldkare, sjukskdterska eller
apotekspersonal om ditt medicinska tillstand eller din behandling.

Tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal om hur du injicerar Mounjaro pa rétt sétt.

o Mounjaro ér en forfylld injektionspenna med en engangsdos.

o Injektionspennan har en dold nél som automatiskt fors in i huden nér du trycker pa
injektionsknappen. Injektionspennan drar tillbaka nalen nér injektionen é&r klar.

o Mounjaro anvéands 1 gang i veckan.

o Injicera endast under huden (subkutant).

o Du eller en ndgon annan kan injicera i magen (buken), 6vre delen av benet (laret) eller
Overarmen.

. Du kan behdva ta hjdlp av ndgon annan om du vill injicera i verarmen.
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Injektionspennans delar

A Al L

Ovandel injektionsknapp
Lasring
I Indikator
¥

Las eller 1&s upp

Likemedel
Genomskinlig
Botten- och bottenplatta
nalidnde
¥ Grétt bottenlock

Forbereda injektionen med Mounjaro

Ta ut injektionspennan ur kylskapet.
Lat det gra bottenlocket sitta kvar tills du &r redo att injicera.

Kontrollera ctiketten pa
injektionspennan for att
sikerstilla att du har rétt
lakemedel och dos och att

forfallodatum inte har )
passerats. Forfallodatum _4_@

Inspektera injektionspennan &

for att sdkerstélla att den inte
ar skadad.

Se till att lakemedlet:
* inte &r fryst * dr farglos till 1att gult
* inte dr grumligt * inte innehaller partiklar

Tvitta hinderna.
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Viilj injektionsstélle

Lakaren, sjukskdterskan eller apotekspersonalen kan hjélpa dig att vélja det injektionsstélle som passar
dig bést.

Du eller ndgon annan kan injicera lakemedlet i magen (buken) eller laret.

En annan person ska ge dig injektionen om den ska ges pa 6verarmens baksida.
' ' Byt (rotera) injektionsstille varje vecka.

Du kan anvidnda samma omréde p& kroppen men ténk pa att vélja ett nytt
injektionsstille inom det omradet.

Steg 1 Dra av det gra bottenlocket
Kontrollera att injektionspennan é&r last.

Las inte upp injektionspennan férrdn du har placerat den
'%. _____ n genomskinliga bottenplattan pa huden och é&r redo att injicera.

Dra det gra bottenlocket rakt av och kasta det.
;
- puenelEte Sitt inte tillbaka det gra bottenlocket — det kan skada nalen.

Gt — N Ror inte vid nélen.

bottenlock

Steg 2 Placera den genomskinliga bottenplattan pa huden och lis sedan upp

Placera den genomskinliga bottenplattan plant mot huden pa injektionsstallet.

136



Las upp genom att vrida pa lasringen.

ol

-

.@’-

Steg 3 Tryck in och hill kvar i upp till 10 sekunder

Tryck in och hall kvar den lila injektionsknappen.

Lyssna efter:
AN = » Forsta klicket = injektionen har pébdrjats
* Andra klicket = injektionen har avslutats

Du vet att injektionen é&r klar nér du ser den gré kolven.

| $¥*—Gra
kolv

4
\

Ll Efter injektionen ska du placera den anvénda injektionspennan i en behallare for vassa
P \ foremal.

Kasta den anvinda injektionspennan

. Injektionspennan ska kastas i en

behallare for vassa foremal eller enligt | o =iy
lakarens, sjukskoterskans eller

apotekspersonalens anvisningar.

Injektionspennor ska inte kastas bland ' = ~

hushaéllsavfall.
. Behallaren for vassa foremal ska =
inte atervinnas. @

. Fraga ldkaren, sjukskoterskan eller
apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds.

Forvaring och hantering

. Forvaringsanvisningar finns i avsnitt 5 i bipacksedeln.

o Injektionspennan innehaller delar av glas. Hantera den varsamt. Anvénd inte injektionspennan
om du har tappat den pa en hard yta.
Anvind en ny penna till injektionen.

Vanliga fragor

Vad ska jag gora om jag ser luftbubblor i injektionspennan?
Luftbubblor ér normalt.

Vad hinder om injektionspennan inte ir rumstempererad?
Injektionspennan behdver inte varmas upp till rumstemperatur.
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Vad héinder om jag laser upp injektionspennan och trycker pa den lila injektionsknappen innan
jag har tagit bort bottenlocket?
Ta inte bort det gré bottenlocket. Kasta injektionspennan och ta en ny.

Vad ska jag gora om jag ser en viitskedroppe pa nalens spets nir jag tar bort det gra
bottenlocket?

En vitskedroppe pa nalspetsen dr normalt. Ror inte vid nalen.

Maste jag hélla injektionsknappen intryckt fénda tills injektionen éir klar?
Det behovs inte, men det kan gora det léttare for dig att halla injektionspennan stadigt mot huden.

Jag horde fler dn 2 klick under injektionen — 2 hoga klick och 1 lite liigre. Fick jag hela
injektionen?

Ibland kan man hora ett lite lagre klick strax fore det andra hoga klicket. Det hor till injektionspennans
normala funktion. Ta inte bort injektionspennan fran huden forrén du hor det andra, hogre klicket.

Jag ir inte siker pa om injektionspennan fungerade som den skulle.
Kontrollera om du har fatt din dos. Din dos har avgetts pa ratt sitt om den gra
; !-4-— Gré kolven é&r synlig. Se dven steg 3 i anvisningarna.
kolv . : .
Om du inte ser den gra kolven kontaktar du Lilly for att fa ytterligare
instruktioner. Forvara injektionspennan sékert under tiden for att undvika
oavsiktliga stickskador.

Vad héinder om jag har en droppe viitska eller blod pa huden efter injektionen?
Detta &r normalt. Tryck en bomullstuss eller en kompress mot injektionsstillet. Gnugga inte pa
injektionsstéllet.

Ovrig information

*  Om du har problem med synen ska du inte anvénda injektionspennan utan hjélp fran nagon som
har fétt utbildning i hur man anvénder Mounjaro-pennan.

Om du vill ha mer information

. Om du har fragor eller problem med din Mounjaro-penna, kontakta Lilly eller lakare,

sjukskoterska eller apotekspersonal.

Andrades senast
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Bipacksedel: Information till patienten

Mounjaro 2,5 mg injektionsviitska, losning i injektionsflaska
Mounjaro 5 mg injektionsvitska, losning i injektionsflaska
Mounjaro 7,5 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 10 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 12,5 mg injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
Mounjaro 15 mg injektionsviitska, 16sning i injektionsflaska
tirzepatid

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mounjaro dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéinder Mounjaro
Hur du anvinder Mounjaro

Eventuella biverkningar

Hur Mounjaro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk PN

1. Vad Mounjaro ir och vad det anvinds for

Mounjaro innehaller en aktiv substans som kallas tirzepatid och anvénds for att behandla vuxna med
typ 2-diabetes. Mounjaro sanker blodsockret i kroppen endast nér sockernivan ar hog.

Mounjaro anvénds dven for att behandla vuxna med obesitas eller 6vervikt (BMI pa minst 27 kg/m?).
Mounjaro paverkar aptitregleringen, vilket kan hjdlpa dig att dta mindre mat och gé ner i vikt.

Vid typ 2-diabetes anvéinds Mounjaro:

- nir du inte kan ta metformin (ett annat diabeteslikemedel).

- tillsammans med andra ldakemedel mot diabetes nér dessa inte racker till for att kontrollera din
blodsockerniva. De andra ldkemedlen kan vara sddana som tas via munnen och/eller insulin som
du tar genom en injektion.

Mounjaro anvénds dven i kombination med kost och motion for viktminskning och for att halla vikten

under kontroll hos vuxna med:

- BMI pa 30 kg/m? eller mer (obesitas) eller

- BMI pé minst 27 kg/m? men mindre dn 30 kg/m? (6vervikt) och viktrelaterade hialsoproblem
(sdsom prediabetes, typ 2-diabetes, hogt blodtryck, onormala nivaer blodfetter,
andningsproblem under sémnen som kallas obstruktiv somnapné eller en historik med
hjartinfarkt, stroke eller problem med blodkérlen)

BMI (Body Mass Index) ar ett méatt p& kroppsvikten i forhéllande till kroppslangden.
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Det dr viktigt att du fortsétter folja raden om kost och motion som du far av ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Mounjaro

Anvind inte Mounjaro
- om du ar allergisk mot tirzepatid eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvander Mounjaro om:

- du har svara matsmaéltningsbesviér eller problem med att maten stannar ldngre 4n normalt 1
magsécken (inklusive gastropares).

- du har haft pankreatit (bukspottkortelinflammation som kan orsaka svara smartor i magen och
ryggen som inte ger med sig).

- du har problem med 6gonen (diabetisk retinopati eller makuladdem).

- du tar en sulfonureid (ett annat diabetesldkemedel) eller insulin for din diabetes, eftersom du
kan fa 1agt blodsocker (hypoglykemi). Lakaren kan behdva éndra dosen av dessa andra
lakemedel for att minska risken for detta.

Nér du pabdrjar behandling med Mounjaro kan du i vissa fall uppleva vitskeforlust/uttorkning, t.ex. pa
grund av krikningar, illaméende och/eller diarré, vilket kan leda till nedsatt njurfunktion. Det ar
viktigt att undvika uttorkning genom att dricka mycket vétska. Kontakta din ldkare om du har nagra
fragor eller funderingar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Mounjaro
Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra likemedel.

Graviditet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvinder detta ladkemedel. Likemedlet ska inte anvdndas under graviditet eftersom effekterna
av detta ldkemedel pa ett of6tt barn inte dr kdnda. Dérfor rekommenderas anvéndning av
preventivmedel under behandling med detta ldkemedel.

Amning

Det ér inte kint om tirzepatid passerar dver i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet
kan inte uteslutas. Om du ammar eller planerar att amma, tala med lékaren innan du anvénder detta
lakemedel. Du och din ldkare ska bestimma om du ska sluta amma eller skjuta upp behandlingen med
Mounjaro.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta ldkemedel paverkar sannolikt inte formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Om du
anvinder Mounjaro tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan du emellertid fa 14gt blodsocker
(hypoglykemi), vilket kan forsdmra din koncentrationsforméga. Undvik att framféra nagot fordon eller
anvianda maskiner om du upplever tecken pa lagt blodsocker, t.ex. huvudvirk, dasighet, svaghet, yrsel,
hungerkénslor, forvirring, irritabilitet, snabb hjértfrekvens och svettning (se avsnitt 4). Se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet” for information om den 6kade risken for l4gt blodsocker. Tala med din
lakare om du behdver mer information.
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Mounjaro innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Mounjaro

Anvind alltid detta 1akemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr osdker pa hur du ska anvidnda detta lakemedel.

Hur mycket ska du ta
e Startdosen dr 2,5 mg en gang i veckan i fyra veckor. Efter fyra veckor dkar lédkaren dosen till
5 mg en gang i veckan.
e Likaren kan 6ka dosen i steg om 2,5 mg till 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller 15 mg en géng i
veckan om du behover det. I samtliga fall kommer ldkaren att tala om for dig att du ska
fortsétta ta en viss dos 1 minst 4 veckor innan du gér 6ver till en hdgre dos.

Andra inte dosen om inte likaren har sagt 4t dig att gora det.

Varje injektionsflaska innehéller en dos om 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller 15 mg
Mounjaro.

Viilja nir du ska ta Mounjaro

Du kan anvidnda Mounjaro nir som helst under dagen, med eller utan mat. Ta det pad samma veckodag
om du kan. Du kan kryssa i vilken veckodag du injicerar den forsta dosen pé kartongen eller i en
almanacka for att lattare komma ihag nér du ska ta Mounjaro.

Om det behdvs kan du dndra vilken veckodag du tar Mounjaro, sé ldnge det har gatt minst 3 dagar
sedan den senaste injektionen. Nér du har valt en ny doseringsdag fortsitter du med doseringen en
gang i veckan pa den nya dagen.

Hur du injicerar Mounjaro

Anvind alltid Mounjaro enligt ldkarens anvisningar. Innan du borjar anvanda Mounjaro, lés alltid
"Bruksanvisningen" (nedan) noggrant. Tala med din lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du
ar osdker pd hur du korrekt injicerar Mounjaro.

Mounjaro injiceras under huden (subkutant) i buken, 6vre delen av benet (laret) eller 6verarmen. Du
kan behova ta hjélp av ndgon annan om du vill injicera i 6verarmen. Injicera inte Mounjaro direkt i en
ven eftersom detta kommer att dndra dess verkan.

Om du vill kan du injicera i samma omrade pa kroppen varje vecka. Var dock noga med att vélja ett
nytt injektionsstille inom det omradet varje gang. Om du ocksa injicerar insulin ska du vélja ett annat
injektionsstille for den injektionen. Om du 4r blind eller synskadad behéver du hjdlp av nagon for att
gora din injektion.

Anvindningsinstruktioner

1. Tvitta forst hdnderna med tval och vatten.

2. Kontrollera att Mounjaro i injektionsflaskan ser klar och farglos till svagt gul ut.

Anvind inte om den &r frusen, dr grumlig eller innehaller partiklar.

3. Dra av flaskans skyddslock i plast, men ta inte ur proppen. Reng6r proppen pé injektionsflaskan
med en bomullspinne och forbered en ny injektionsspruta. Dela eller dteranvénd inte din nél eller
spruta.

4. Dra upp en liten mingd luft i sprutan. For nélen genom gummiproppen pa Mounjaro-flaskan och
injicera luften i injektionsflaskan.

5. Vind Mounjaroflaskan och sprutan upp och ner, dra sedan ut sprutkolven l&ngsamt for att dra upp
all Mounjaro-16sning fran injektionsflaskan. Flaskan ar fylld for att mojliggdra en administrations av
en hel engéngsdos om 0,5 ml av Mounjaro.
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6. Om det finns luftbubblor i sprutan, knacka latt pa sprutan nagra ganger for att 1ata eventuella
luftbubblor stiga till toppen. Tryck ldngsamt upp sprutkolven tills det inte finns mer luft i sprutan.

7. Dra ut sprutan fran flaskans propp.

8. Rengdr huden innan du ger injektionen.

9. Nyp forsiktigt och hall ett hudveck dar du kommer injicera.

10. Injicera under huden enligt instruktionerna. Injicera all 16sning fran sprutan for att fa en full dos.
Efter din injektion ska du l4ta nélen vara kvar under huden i 5 sekunder for att sékerstélla att du far
hela dosen.

11. Dra ut nalen ur huden.

12. Kasta bort injektionsflaskan, den anvénda nalen samt sprutan omedelbart efter varje injektion i en
sakerhetsbehéllare for stickande eller skédrande avfall (kanylburk) eller enligt instruktioner fran din
lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Testa ditt blodsockervirde

Om du anvidnder Mounjaro tillsammans med en sulfonureid eller insulin dr det viktigt att du testar ditt
blodsockervirde enligt 1dkarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet”).

Om du har anvint for stor méngd av Mounjaro
Om du har anvént fér mycket Mounjaro ska du omedelbart tala med lékare. For mycket av detta
lakemedel kan orsaka lagt blodsocker (hypoglykemi) och gora att du mar illa eller kréks.

Om du har glomt att anvinda Mounjaro
Om du glommer att injicera en dos och

o det har gitt 4 dagar eller mindre sedan du skulle ha anviant Mounjaro, ska du ta det sé& snart du
kommer ihdg det. Injicera sedan nista dos som vanligt pa den planerade dagen.
o Om det har gatt mer 4n 4 dagar sedan du skulle ha anvéint Mounjaro ska du hoppa 6ver den

glomda dosen. Injicera sedan nésta dos som vanligt pa den planerade dagen.

Anvind inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Den kortaste tiden mellan tva doser
maste vara minst 3 dagar.

Om du slutar att anvinda Mounjaro
Sluta inte anvéinda Mounjaro utan att forst tala med lékaren. Om du slutar anvinda Mounjaro och du
har typ 2-diabetes kan dina blodsockervérden stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit), som kan ge svéra smértor i magen och ryggen
som inte gar over. SOk omedelbart ldkare om du fér sddana symtom.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktisk reaktion, angioddem).
Du bor omedelbart s6ka medicinsk véard och informera din ldkare om du upplever symtom som
andningsproblem, snabb svullnad av léppar, tunga och/eller svalg med svérigheter att svélja och
snabba hjirtslag.
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Andra biverkningar

Mpycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

- Illaméende

- Diarré

Dessa biverkningar &r oftast inte allvarliga. De ar vanligast ndr man bdrjar ta tirzepatid och minskar
med tiden hos de flesta patienter.

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt nér tirzepatid anvénds tillsammans med
lakemedel som innehaller en sulfonureid och/eller insulin. Om du anvénder en sulfonureid eller
insulin for typ 2-diabetes kan dosen behdva sdnkas under tiden du behandlas med tirzepatid (se
avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”). Symtom péa lagt blodsocker kan vara huvudvérk,
désighet, svaghet, yrsel, hungerkénslor, forvirring, irritabilitet, snabba hjértslag och svettning.
Lékaren ska tala om for dig hur du ska behandla 1&gt blodsocker.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) nér tirzepatid anvénds for typ 2-diabetes tillsammans med bade
metformin och en natriumglukossamtransportdr 2-hdmmare (ett annat diabetesldkemedel)

- Allergisk reaktion (6verkénslighet) (t.ex. hudutslag, klada och eksem)

- Yrsel har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Lagt blodtryck har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Minskad aptit har rapporterats av patienter som behandlas for typ 2-diabetes

- Magsmartor

- Krikningar — brukar forsvinna med tiden

- Matsmaltningsbesvir (dyspepsi)

- Forstoppning

- Uppsvalldhet

- Rapningar (eruktation)

- Tarmgaser

- Sura uppstdtningar eller halsbrianna (kallas d&ven gastroesofageal refluxsjukdom) — d4 magsyra
kommer upp frén magen, genom matstrupen och till munnen

- Haravfall har rapporterats av patienter som behandlas for viktkontroll

- Trotthet (fatigue)

- Reaktioner pa injektionsstillet (t.ex. klada eller rodnad)

- Okad puls

- Okade nivéer av pankreasenzymer (sdsom lipas och amylas) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) nér tirzepatid anvénds tillsammans med metformin for typ 2-
diabetes.

- Gallsten

- Inflammation i gallblasan

- Viktminskning har rapporterats av patienter som behandlas for typ 2-diabetes.

- Smarta vid injektionsstéllet

- Forhojda kalcitoninnivaer i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Mounjaro ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Om injektionsflaskan har varit fryst ska den INTE
ANVANDAS.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Mounjaro kan forvaras utanfor kylskép 1 hogst 30 °C 1 upp till sammanlagt 21 dagar och sedan maste
injektionsflaskan kasseras.

Anvind inte lakemedlet om injektionsflaskan, forseglingen eller gummiproppen ar skadad eller om
lakemedlet &r grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: En injektionsflaska innehéller 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 5 mg: En injektionsflaska innehaller 5 mg tirzepatid i 0,5 ml [6sning.
- Mounjaro 7,5 mg: En injektionsflaska innehaller 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 10 mg: En injektionsflaska innehaller 10 mg tirzepatid i 0,5 ml losning.
- Mounjaro 12,5 mg: En injektionsflaska innehaller 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml 16sning.
- Mounjaro 15 mg: En injektionsflaska innehéller 15 mg tirzepatid i 0,5 ml l6sning.

Ovriga innehallsimnen ir dibasiskt natriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid (se
avsnitt 2 under "Mounjaro innehéller natrium” for ytterligare information), koncentrerad saltsyra och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mounjaro &r en klar, farglos till svagt gul injektionsvitska, 10sning, 1 en injektionsflaska

En injektionsflaska innehaller 0,5 ml losning.

Injektionsflaskan dr for engngsbruk.

En forpackning innehéller 1, 4 eller 12 injektionsflaskor samt flerpack med 4 (4 forpackningar med 1)
eller 12 (12 foérpackningar med 1) injektionsflaska.

Kanyler och spruta inkluderas ej i forpackningen. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att finnas tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna

Tillverkare
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italien.
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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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Bbbarapus
TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EArGoo
OAPMAXYEPB-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

Kvmpog
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.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 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) 1 711 780

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 Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377



Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.cu.
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