Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro S mg injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
tirtsepatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk W=

1. Miti Mounjaro on ja mihin siti kiytetéiin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kiytetién tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kdytetdéin myds lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi véhintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun séitelyyn, miké voi vihentdi syomisti ja johtaa
painonlaskuun.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kdytetdan
- ainoana lddkkeend, jos et voi kdyttdd metformiinia (eréds toinen diabeteslddke)
- muiden diabetesldékkeiden kanssa, jos ne eivét riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeita voivat olla suun kautta otettavat ladkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kdytetdén yhdessd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

- painoindeksi on vahintdan 30 kg/m? (lihavuus) tai

- painoindeksi on véhintdén 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvié
terveysongelmia (kuten diabeteksen esiaste, tyypin 2 diabetes, kohonnut verenpaine, veren
poikkeava rasvapitoisuus tai unenaikaisia hengityskatkoksia (obstruktiivinen uniapnea) tai joilla
on aiemmin ollut sydénkohtaus, aivohalvaus tai verisuonivaivoja).
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Painoindeksi (BMI) lasketaan suhteuttamalla paino pituuteen.

On tirkeda jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mounjaro-valmistetta

Alli kiiyti Mounjaro-valmistetta
- jos olet allerginen tirtsepatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Mounjaro-

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita ruoansulatusvaivoja tai mahalaukkusi tyhjenee tavallista hitaammin
(mukaan lukien vaikea gastropareesi)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja
selkakipua)

- jos sinulla on silmivaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus)

- jos kaytit diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erds diabeteslddke) tai insuliinia, silld
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkérin on ehkd muutettava ndiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

Mounjaro-hoidon alussa voi joissakin tapauksissa esiintyéd nestehukkaa esim. oksentelun,
pahoinvoinnin ja/tai ripulin yhteydessi. Nestehukka voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen. On
tarkedd juoda runsaasti nestehukan valttimiseksi. Jos sinulla on kysyttdvaa tai jokin huolestuttaa sinua,
ota yhteys laakériin.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei pida antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu tissa
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Tétd 1adkettd ei saa kéyttda raskauden aikana, silld ladkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tadmén vuoksi on suositeltavaa kéyttda ehkéisyéd timén ladkkeen kéyton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/Imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen lddkkeen
kayttod. Paata 14dkérin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
my6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamaé ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn. Jos kdytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdd keskittymiskykya. Valtd ajamista ja koneiden kayttoa,
jos sinulla on mitd tahansa matalan verensokerin merkkejd. Naitd ovat esim. paénsirky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, ndldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisdtietoa ladkarilta.
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Mounjaro sisiltia natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma laékkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljan viikon kuluttua 144kéari suurentaa
annoksen 5 mg:aan kerran viikossa.

. Tarvittaessa ladkéri voi suurentaa annoksen 2,5 mg:n vilein tasolle 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg tai

15 mg kerran viikossa. Joka tapauksessa ladkéri kehottaa sinua kéyttiméén samaa annosta
vahintdédn 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei la4kéri kehota sinua tekeméaén niin.

Yksi kyné siséltdd yhden 2,5 mg:n, 5 mg:n, 7,5 mg:n, 10 mg:n, 12,5 mg:n tai 15 mg:n
Mounjaro-annoksen.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos mahdollista, pyri
pistdmiin annos samana viikonpéivana joka viikko. Helpottaaksesi Mounjaro-pistospdivin
muistamista voit merkitd ensimmaéisen annoksen pistimispéivin kynén pakkaukseen tai kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivaa, kunhan edellisestd pistoksesta on
kulunut véhintéédn 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivin, jatka ladkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivana.

Mounjaro-valmisteen pistiminen
Mounjaro pistetédn ihon alle vatsaan (véhintddn 5 cm:n etdisyydelle navasta), reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistdd ladkkeen olkavarteen.

Halutessasi voit pistdd lddkkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kéytit myos insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta.

Lue kynin kéyttoohjeet huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kayttoa.

Verensokerin mittaus

Jos kiytdat Mounjaro-valmistetta yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tirkedi, ettd mittaat
verensokerisi lddkirin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kaytdt enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys laédkériin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja

. annoksen unohtumisesta on kulunut enintéiin 4 vuorokautta, pistd annos heti kun muistat.
Pisté sen jdlkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivéna.
. annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vuorokautta, jitid unohtunut annos véliin. Pistd sen

jalkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivéna.
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Al4 kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtava vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Al lopeta Mounjaro-valmisteen kdyttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kdyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd yldvatsa- ja selkékipua.
Hakeudu vilittomaésti 1a4kariin, jos sinulle kehittyy kyseisii oireita.

Harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu vélittomaésti
hoitoon ja kerro l4ékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyad yli 1 kayttdjalla 10:std)
- pahoinvointi
- ripuli.

Néma haittavaikutukset eivét yleensd ole vaikeita. Haittavaikutukset ovat yleisimpid tirtsepatidihoidon
aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla ne vihenevit ajan myota.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleistd, kun tirtsepatidin kanssa kiytetdan
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltdvid ladkkeitd. Jos kaytdt sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettava tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
padnsérky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilén tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddémen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. L&ékéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 henkil6lld 10:std)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiytetdin tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estéjén (eréds diabeteslddke)
kanssa.

- allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)

- huimausta ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen alenemista ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentymista ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu

- oksentelu — menee yleensé ohi ajan myo6té

- ruoansulatushdiriot (yldvatsavaivat)

- ummetus

- vatsan turvotus

- royhtdily

- ilmavaivat
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- ruokatorven refluksitauti tai nardstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)

- hiustenléhtod ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiaytetdan metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon.

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlaskua ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mounjaro-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti titd ldiakettd kynén etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos kyni on jadtynyt, ALA KAYTA sit.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen esitdytetty kynd on hévitettdvé.

Ali kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat, ettd kyni on vaurioitunut tai liéike on sameaa tai lisikkeessi on
varimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mounjaro siséiltias
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.
- Mounjaro 2,5 mg: Yksi esitdytetty kyné sisédltdéd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Yksi esitdytetty kyna siséltda 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Yksi esitdytetty kyna sisédltidd 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Yksi esitdytetty kyni sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(20 mg/ml) .
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- Mounjaro 12,5 mg: Yksi esitiytetty kyna sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Yksi esitiytetty kyna sisiltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(30 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi
(ks. lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro siséltad natriumia), vakevéa kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kaytettdava vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, vériton tai hiukan kellertdvé injektioneste (liuos) esitiytetyssa kynéssa.
Esitaytetyssd kyndssé on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan. Esitdytetyn kynén neula vetiytyy takaisin, kun pistos on suoritettu.

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 0,5 ml liuosta.

Esitaytetty kyné on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Pakkauskoot: 2 esitdytettyd kyndd, 4 esitdytettyd kynda tai 12 esitdytetyn kyndn monipakkaus (3 kpl

4 kynén pakkauksia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissé kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
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Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Tel.: +48 22 440 33 00

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

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

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

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

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

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

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Mounjaro S mg injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

Térkedi tietoa, joka on tiedettivi ennen Mounjaro-valmisteen pistimisti

Lue niimi kiyttoohjeet ja pakkausseloste ennen esitiytetyn Mounjaro-kynin kiyttamisti ja
aina kun saat uuden kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivit korvaa ladkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa kaytdvad keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi.

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa Mounjaro-valmisteen oikeasta
pistdmistavasta.

Mounjaro on esitdytetty kynd kerta-annosta varten.

Kynissé on piilossa oleva neula, joka tyontyy ihoon automaattisesti, kun pistospainiketta
painetaan. Kynén neula vetdytyy takaisin, kun pistos on suoritettu.

Mounjaro-valmistetta kiytetdén kerran viikossa.

Annoksen saa pistdd vain ihon alle.

Voit itse tai toinen henkil0 voi pistdd annoksen vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistda ladkkeen olkavarteen.
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Kyniin osat

A Bl Violetti

Yla- pistospainike
osa Lukitusrengas
i Osoitin
Lt Lukitus tai avaus

Ladke

) Léapindkyva
Alaosa ja kantaosa
neulan péa
- Harmaa kantaosan

suojus

Mounjaro-valmisteen pistiimiseen valmistautuminen
Ota kyné jadkaapista.

Al4 poista harmaata kantaosan suojusta ennen kuin olet valmis pistdmén ldikkeen.

Varmista kynin etiketista, o
ettd kyseessd on oikea lddke Viimeinen
ja annos ja ettd viimeinen kiiytto-
kayttopaivamadra ei ole péivimasri
mennyt. /).I
N

Varmista, ettd kynd ei ole
vaurioitunut. &
Varmista, ettd ladke
. ei ole jadatynyt o on variton tai hieman kellertava
. ei ole sameaa ¢ ei sisélld hiukkasia.
Pese kédet.

Valitse pistoskohta

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta voi auttaa valitsemaan parhaan pistoskohdan.
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Voit itse tai toinen henkil6 voi pistdd ladkkeen vatsan alueelle vahintddn 5 cm:n
etdisyydelle navasta tai reiteen.

Jos haluat pistda ladkkeen olkavarren takaosaan, jonkun muun on annettava
pistos.

Vaihda pistoskohtaa joka viikko.

Voit kéyttdd samaa aluetta, mutta valitse aina eri pistoskohta kyseiseltd alueelta.

Vaihe 1 Vedi harmaa kantaosan suojus pois
Varmista, ettd kyné on lukittu.

- Ali avaa kynin lukitusta ennen kuin olet

. asettanut lapindkyvén kantaosan ihoasi vasten
----a ja olet valmis pistiméin ldikkeen.
J p

Vedi harmaa kantaosan suojus suoraan pois ja
heiti se roskiin.

Lipinikyvi kantaosa

Harmaa ‘ N Alé pane harmaata kantaosan suojusta takaisin
kantaosan kynaan
BHRINE — se voi vahingoittaa neulaa.

Ali kosketa neulaa.

Vaihe2  Aseta kynén ldpiniikyvi kantaosa ihoa vasten ja avaa lukitus

Aseta kynin ldpindkyvé kantaosa tiiviisti pistoskohdan ihoa vasten.

Avaa lukitus kdantdmalla lukitusrengasta.
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Vaihe3  Paina pohjaan 10 sekunnin ajan
Paina violetti pistospainike pohjaan ja pidi se pohjaan painettuna.
Pitiisi kuulua

= &) » ensimmdiinen naksahdus = pistos on kdynnistynyt
* toinen naksahdus = pistos on annettu.

Tiedat, ettd pistos on annettu, kun harmaa ménta on nakyvissa.

[oppeeg—

1 “*—Harmaa
manta
==p Kun olet pistanyt lddkkeen, pane kéytetty kyné terédvén jétteen kerdysastiaan.

:

|

Kiytetyn kynén hiivittiminen

. Havita kyna kdyttden terdvan
jétteen kerdysastiaa tai ladkarin, | s =
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
neuvomalla tavalla. Ald haviti kynii

talousjitteiden mukana. ﬁ

. Al4 kiytd uudelleen terdvin jitteen @ﬁ 7 %
kerdysastiaa. \

. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden

havittdmisesta ladkariltd, sairaanhoitajalta

tai apteekista.

Sailytys ja kisittely
o Sdilytysohjeet, ks. Pakkausselosteen kohta 5.
o Kynissi on lasiosia. Kisittele kynii varoen. Ali kiyti kynid, jos se on pudonnut kovalle

alustalle. Pistd lddke uudella kynalla.
Usein kysyttyi

Enti jos kynissa nikyy ilmakuplia?
Ilmakuplien nékyminen on normaalia.

Enti jos kyni ei ole huoneenléiimpdinen?
Kynin ei tarvitse limmeta huoneenldmpdiseksi.

Enti jos avaan kynén lukituksen ja painan violettia pistospainiketta ennen harmaan kantaosan
suojuksen irrottamista?

Alli irrota harmaata kantaosan suojusta. Hivitd kyni ja ota uusi kyna kayttoon.

Enti jos neulan kérjessi on nestepisara, kun poistan harmaan kantaosan suojuksen?
Nestepisaran nikyminen neulan kérjessd on normaalia. Al kosketa neulaa.

Onko pistospainiketta pidettiva pohjassa, kunnes pistos on annettu kokonaan?
Se ei ole valttimétontd, mutta se voi helpottaa kyndn pitelemisté tukevasti paikoillaan ihoa vasten.
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Enti jos pistoksen aikana kuuluu enemmiin Kuin 2 naksahdusta — 2 dinekista naksahdusta ja
1 hiljainen? Onko pistos annettu kokonaan?

Jotkut kuulevat hiljaisen naksahduksen ennen toista ddnekéstd naksahdusta. Se kuuluu kynén
normaaliin toimintaan. Ali ota kynia pois iholta ennen kuin kynisti kuuluu toinen dinekés
naksahdus.

En ole varma, toimiko kyné oikein.

Tarkista, oletko saanut annoksen. Annos on annettu oikein, jos harmaa

534-— Harmaa  Mantd on nékyvissd. Katso myds ohjeiden vaihe 3.
manta i i : .
Jos harmaa ménté ei ole nékyvissa, ota yhteys Lillyyn lisdohjeiden
& s > saamiseksi. Sdilytd sithen asti kynda turvallisesti neulanpistotapaturman

valttdmiseksi.

Enti jos iholla on neste- tai veripisara pistoksen jilkeen?
Té&ma on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai sideharsolla. Ald hankaa pistoskohtaa.

Muut tiedot
* Jos sinulla on nékdvaikeuksia, dla kéytd kyndd ilman Mounjaro-pistosopetusta saaneen henkilon
apua.

Lisatietoa
. Jos sinulla on kysyttdvda Mounjaro-kynisti tai vaikeuksia kynén kaytossd, ota yhteys Lillyyn

tai ladkéariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro S mg injektioneste, linos, injektiopullo
Mounjaro 7,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 10 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 12,5 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
Mounjaro 15 mg injektioneste, liuos, injektiopullo
tirtsepatidi

V¥ Tihin lidkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Till4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttiAmisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mounjaro on ja mihin sitd kéytetéan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytdt Mounjaro-valmistetta
Miten Mounjaro-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mounjaro-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Mounjaro on ja mihin siti kdytetiin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kdytetdén tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kdytetddn myds lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi vahintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun saételyyn, miké voi vihentdd syomistd ja johtaa
painonlaskuun.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kéytetéén
- ainoana lddkkeend, jos et voi kdyttdd metformiinia (eréds toinen diabeteslddke)
- muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jos ne eivét riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeitd voivat olla suun kautta otettavat lddkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kdytetdan yhdesséa ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

- painoindeksi on véhintién 30 kg/m? (lihavuus) tai

- painoindeksi on vahintddn 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabeteksen esiaste, tyypin 2 diabetes, kohonnut verenpaine, veren
poikkeava rasvapitoisuus tai unenaikaisia hengityskatkoksia (obstruktiivinen uniapnea) tai joilla
on aiemmin ollut syddnkohtaus, aivohalvaus tai verisuonivaivoja).
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Painoindeksi (BMI) lasketaan suhteuttamalla paino pituuteen.

On tirkeda jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mounjaro-valmistetta

Ali kiiytd Mounjaro-valmistetta
- jos olet allerginen tirtsepatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Mounjaro-

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita ruoansulatusvaivoja tai mahalaukkusi tyhjenee tavallista hitaammin
(mukaan lukien vaikea gastropareesi).

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynytta vatsa- ja
selkdkipua).

- jos sinulla on silmévaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus).

- jos kaytit diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erds diabetesldike) tai insuliinia, silla
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkérin on ehkd muutettava niiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

Mounjaro-hoidon alussa voi joissakin tapauksissa esiintyéd nestehukkaa esim. oksentelun,
pahoinvoinnin ja/tai ripulin yhteydessi. Nestehukka voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen. On
tirkedd juoda runsaasti nestehukan valttimiseksi. Jos sinulla on kysyttdvéa tai jokin huolestuttaa sinua,
ota yhteys laakériin.

Lapset ja nuoret
Tatd l4édkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu téssi
ikdryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja Mounjaro
Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttod. Tété 1ddkettd ei saa kayttdé raskauden aikana, silld 1ddkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdméan vuoksi on suositeltavaa kiyttdd ehkéisyéd timéan lddkkeen kidyton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/Imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen ladkkeen
kayttod. Paata 14akérin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
my6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Jos kdytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentdi keskittymiskykya. Véltd ajamista ja koneiden kéyttoa,
jos sinulla on mitéd tahansa matalan verensokerin merkkejd. Naitd ovat esim. padnsarky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, ndldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu
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(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisatietoa 1ddkarilta.

Mounjaro sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mounjaro-valmistetta kiytetiin

Kayta titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kdyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljén viikon kuluttua ldékéri suurentaa
annoksen 5 mg:aan kerran viikossa.

. Tarvittaessa ladkéri voi suurentaa annoksen 2,5 mg:n vilein tasolle 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg tai

15 mg kerran viikossa. Joka tapauksessa lddkari kehottaa sinua kayttdmadn samaa annosta
vahintddn 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei ladkéri kehota sinua tekeméaén niin.

Yksi injektiopullo siséltdd yhden 2,5 mg:n, 5 mg:n, 7,5 mg:n, 10 mg:n, 12,5 mg:n tai 15 mg:n
Mounjaro-annoksen.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd Mounjaro-annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos
mahdollista, pyri pistimiin annos samana viikonpéivini joka viikko. Helpottaaksesi
Mounjaro-pistospaivan muistamista voit merkitd ensimmaéisen annoksen pistimispdivén kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdivaa, kunhan edellisesti pistoksesta on
kulunut véhintddn 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivin, jatka ladkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivina.

Mounjaro-valmisteen pistiminen

Kéytd Mounjaro-valmistetta juuri siten kuin lddkéri on mairédnnyt. Lue alla nékyvét “kayttdohjeet”
huolellisesti ennen Mounjaro-valmisteen kayttod. Keskustele 144kérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, mikéli et ole varma siitd miten Mounjaro-valmiste pistetdan oikein.

Mounjaro pistetddn ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos
haluat pistdd ladkkeen olkavarteen. Alé pistd Mounjaro-valmistetta suoraan suoneen, silld sen vaikutus
muuttuu.

Halutessasi voit pistdd 1ddkkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kéytét myos insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta. Jos olet
sokea tai nikdvammainen, tarvitset toisen henkilon apua annoksen pistdmisessa.

Kdyttoohjeet

1. Pese kédet saippualla ja vedella.

2. Tarkista, ettd Mounjaro-valmiste injektiopullossa on kirkasta ja viritonta tai hiukan kellertavaa. Ald
kaytd valmistetta, jos se on jadtynyt, sameaa tai siind on hiukkasia.

3. Poista injektiopullon muovinen suojakansi, mutta &ld poista tulppaa. Puhdista injektiopullon tulppa
puhdistuspyyhkeelld ja valmistele uusi ruisku. Ald anna kenenkiin muun kiyttii neulaa tai
ruiskua, dliké kayta niiti uudelleen.

4. Veda ruiskuun pieni mééréd ilmaa. Tyonnd neula Mounjaro-injektiopullon kumitulpan lépi ja pisté
ilma injektiopulloon.
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5. Kdanna Mounjaro-injektiopullo ja ruisku yldsalaisin ja veda ruiskun méntaa hitaasti alaspéin
saadaksesi kaiken Mounjaro-injektionesteen injektiopullosta ruiskuun. Injektiopullo on tdytetty siten,
ettd siitd saa yhden 0,5 ml:n annoksen Mounjaro-valmistetta.

6. Jos ruiskussa on ilmakuplia, napauta ruiskua varovasti muutaman kerran, jotta ilmakuplat nousevat
yl6s. Paina méntéa hitaasti ylos, kunnes ruiskussa ei ole endd ilmaa.

7. Veda ruisku tulpan 14pi ulos injektiopullosta.

8. Puhdista iho ennen valmisteen pistdmista.

9. Purista pistoskohdan iho varovasti poimulle ja pidé siitd kiinni.

10. Pistd valmiste ihon alle saamiesi ohjeiden mukaisesti. Pistd koko ruiskun sisdltd saadaksesi tdyden
annoksen. Pistoksen jédlkeen neulaa tulee pitdé ihon alla 5 sekunnin ajan, jotta saat tdyden annoksen.
11. Veda neula pois ihosta.

12. Havita injektiopullo, kdytetty neula ja ruisku vélittdmasti jokaisen pistoskerran jalkeen kdyttden
terdvin jitteen kerdysastiaa tai ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta saamiesi
ohjeiden mukaisesti.

Verensokerin mittaus

Jos kéytit Mounjaro-valmistetta yhdessé sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tirkeéd, ettd mittaat
verensokerisi 1adkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytiat enemmin Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytdt enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys 1adkariin. Liian suuri
ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja

o annoksen unohtumisesta on kulunut enintéiéin 4 vuorokautta, pistd annos heti kun muistat.
Pistd sen jilkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena péivana.
o annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vaorokautta, jitd unohtunut annos viliin. Pistd sen

jalkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivana.

Al4 kiiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jaitdva vihintdédn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Alé lopeta Mounjaro-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin laédkérin kanssa. Jos sinulla on

tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kéyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny laédkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttéd yldvatsa- ja selkékipua.
Hakeudu vilittomasti 1d4kariin, jos sinulle kehittyy kyseisid oireita.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 kayttdjalla 1000:sta)

- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu vélittomésti
hoitoon ja kerro laékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealydntisyytta.
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Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjélla 10:std)

pahoinvointi
ripuli.

Néma haittavaikutukset eivét yleensd ole vaikeita. Haittavaikutukset ovat yleisimpia tirtsepatidihoidon
aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla ne vihenevit ajan myota.

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisté, kun tirtsepatidin kanssa kdytetdén
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltavia ladkkeitd. Jos kaytdt sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehkéd pienennettéva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
paansarky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilin tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Lagkéri kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilollad 10:std)

matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kiaytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estdjan (erds diabetesldike)
kanssa.

allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)
huimausta ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

verenpaineen alenemista ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

ruokahalun heikentymisté ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

vatsakipu

oksentelu — menee yleensi ohi ajan myota

ruoansulatushdiriot (ylavatsavaivat)

ummetus

vatsan turvotus

royhtaily

ilmavaivat

ruokatorven refluksitauti tai nardstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)
hiustenldht6d ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

vasymys

pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

nopea syke

haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressé.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttédjéalla 100:sta)

matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdan metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon.

sappikivet

sappirakon tulehdus

painonlaskua ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

pistoskohdan kipu

veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Mounjaro-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd injektiopullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopédivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Siilyti jaskaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos injektiopullo on jaitynyt, ALA KAYTA siti.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mounjaro-valmistetta voidaan séilyttdd muualla kuin jadkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintdén
21 kumulatiivista vuorokautta ja sen jilkeen injektiopullo on hévitettava.

Al4 kiyti titi l4dkettd, jos huomaat, ettdl injektiopullo, sinetti tai tulppa on vaurioitunut tai lisike on
sameaa tai ladkkeessd on varimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mounjaro sisiltai

Vaikuttava aine on tirtsepatidi.
- Mounjaro 2,5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Yksi injektiopullo siséltdd 5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Yksi injektiopullo siséltda 7,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 12,5 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,5 millilitrassa liuosta
(30 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), natriumkloridi, natriumhydroksidi
(ks. lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro sisdltdi natriumia), vikeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kaytettiavi vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mounjaro on kirkas, vériton tai hiukan kellertiva injektioneste (liuos) injektiopullossa.

Yksi injektiopullo siséltda 0,5 ml liuosta.

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo, 4 injektiopulloa, 12 injektiopulloa, 4 injektiopullon monipakkaus (4 kpl
1 injektiopullon pakkauksia) tai 12 injektiopullon monipakkaus (12 kpl 1 injektiopullon pakkauksia).
Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdméttd ole myynnissa.

Neulat ja ruisku eivét sisdlly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

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

164



Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

bbarapus

TII "Emn JIunmn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAZEPB-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
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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 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyna
Mounjaro 5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Mounjaro KwikPen on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvéa, ennen kuin kéytit Mounjaro KwikPen -valmistetta
Miten Mounjaro KwikPen -valmistetta kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mounjaro KwikPen -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Mounjaro KwikPen on ja mihin sitd kiytetiéin

Mounjaro-valmisteen vaikuttava aine on tirtsepatidi, ja sitd kiytetién tyypin 2 diabeteksen hoitoon
aikuisille. Mounjaro laskee elimiston sokeritasoa vain silloin, kun sokeritasot ovat korkeat.

Mounjaro-valmistetta kdytetd&in myos lihavuuden ja ylipainon hoitoon (painoindeksi véhintdin
27 kg/m?) aikuisille. Mounjaro vaikuttaa ruokahalun séételyyn, mikd voi vihentda syomistd ja johtaa
painonlaskuun.

Tyypin 2 diabeteksen hoidossa Mounjaro-valmistetta kéytetéan
- ainoana ladkkeend, jos et voi kdyttdd metformiinia (eréds toinen diabeteslddke)
- muiden diabetesldadkkeiden kanssa, jos ne eivit riitd verensokeripitoisuuden hallintaan. Muita
ladkkeitd voivat olla suun kautta otettavat lddkkeet ja/tai pistoksena annettava insuliini.

Mounjaro-valmistetta kdytetdan yhdesséd ruokavalion ja litkunnan kanssa painonpudotukseen ja apuna

painonhallinnassa aikuisille, joilla

- painoindeksi on vahintdan 30 kg/m? (lihavuus) tai

- painoindeksi on vahintddn 27 kg/m? mutta alle 30 kg/m? (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabeteksen esiaste, tyypin 2 diabetes, kohonnut verenpaine, veren
poikkeava rasvapitoisuus tai unenaikaisia hengityskatkoksia (obstruktiivinen uniapnea) tai joilla
on aiemmin ollut syddnkohtaus, aivohalvaus tai verisuonivaivoja).

Painoindeksi (BMI) lasketaan suhteuttamalla paino pituuteen.
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On tirkeda jatkaa ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ruokavalio- ja
litkkuntaohjeiden noudattamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mounjaro KwikPen -valmistetta

Ali kiiytd Mounjaro KwikPen -valmistetta
- jos olet allerginen tirtsepatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Mounjaro-

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita ruoansulatusvaivoja tai mahalaukkusi tyhjenee tavallista hitaammin
(mukaan lukien vaikea gastropareesi)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus (joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd vatsa- ja
selkakipua)

- jos sinulla on silmévaivoja (diabeettinen retinopatia tai makulaturvotus)

- jos kaytit diabeteksen hoitoon sulfonyyliureaa (erds diabetesldike) tai insuliinia, silld
seurauksena voi olla matala verensokeri (hypoglykemia). Ladkérin on ehkd muutettava ndiden
ladkkeiden annosta riskin pienentamiseksi.

Mounjaro-hoidon alussa voi joissakin tapauksissa esiintyéd nestehukkaa esim. oksentelun,
pahoinvoinnin ja/tai ripulin yhteydessi. Nestehukka voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen. On
tarkedd juoda runsaasti nestehukan valttimiseksi. Jos sinulla on kysyttdvaa tai jokin huolestuttaa sinua,
ota yhteys laakériin.

Lapset ja nuoret
Tatd l4édkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sitd ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja Mounjaro
Kerro laddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéayttanyt tai saatat kéyttda muita ladkkeita.

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Tétd 1adkettd ei saa kéyttda raskauden aikana, silld lddkkeen
vaikutuksia sikioon ei tunneta. Tdman vuoksi on suositeltavaa kayttdd ehkiisyé timén ladkkeen kayton
aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tirtsepatidi rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/Imevéiseen kohdistuvia riskeja ei
voida poissulkea. Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkérin kanssa ennen ladkkeen
kayttod. Paata 1dakérin kanssa, lopetatko imettdmisen vai aloitatko Mounjaro-valmisteen kéyton
my6hemmin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Jos kdytdt Mounjaro-
valmistetta yhdessa sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, seurauksena voi kuitenkin olla matala
verensokeri (hypoglykemia), joka voi heikentd keskittymiskykya. Véltd ajamista ja koneiden kéyttoa,
jos sinulla on mité tahansa matalan verensokerin merkkeja. Néitd ovat esim. paénsirky, uneliaisuus,
heikotus, huimaus, ndldntunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen sykkeen nopeutuminen ja hikoilu

(ks. kohta 4). Ks. kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet) esitetyt tiedot matalan verensokerin riskin
suurenemisesta. Pyyda lisdtietoa ladkarilta.

168



Mounjaro KwikPen sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Mounjaro KwikPen sisiltiai bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 5,4 mg bentsyylialkoholia yhdesséd 0,6 millilitran annoksessa.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa lievda
paikallista drsytysta.

Kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét, tai
jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus. Suuri maéra bentsyylialkoholia voi kerddntya elimistdosi ja
aiheuttaa haittavaikutuksia (kutsutaan “metaboliseksi asidoosiksi”).

3. Miten Mounjaro KwikPen -valmistetta kiytetiin

Kayté titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma ladkkeen kédyton suhteen.

Annostus

o Aloitusannos on 2,5 mg kerran viikossa 4 viikon ajan. Neljan viikon kuluttua 1d4kari suurentaa
annoksen 5 mg:aan kerran viikossa.

. Tarvittaessa ldadkéri voi suurentaa annoksen 2,5 mg:n vilein tasolle 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg tai

15 mg kerran viikossa. Joka tapauksessa ladkéri kehottaa sinua kéyttiméaén samaa annosta
vihintdin 4 viikkoa ennen annoksen suurentamista.

Ald muuta annostasi, ellei la4kéri kehota sinua tekeméaén niin.

Mounjaro-annoksen ajankohdan valitseminen

Voit pistdd annoksen mihin aikaan vuorokaudesta tahansa aterioista riippumatta. Jos mahdollista, pyri
pistdmiin annos samana viikonpéivana joka viikko. Helpottaaksesi Mounjaro-pistospdivin
muistamista voit merkitd sen kalenteriin.

Voit tarvittaessa muuttaa viikoittaista Mounjaro-pistospdiviaa, kunhan edellisesti pistoksesta on
kulunut véhintéén 3 vuorokautta. Kun olet valinnut uuden pistospéivin, jatka ladkkeenottoa kerran
viikossa kyseisend pdivana.

Mounjaro KwikPen -valmisteen pistiiminen
Mounjaro pistetddn ihon alle vatsaan (véhintddn 5 cm:n etdisyydelle navasta), reiteen tai olkavarteen.
Saatat tarvita toisen henkilon apua, jos haluat pistdd lddkkeen olkavarteen.

Halutessasi voit pistdd lddkkeen samalle alueelle joka viikko. Muista kuitenkin valita joka kerta eri
pistoskohta kyseiseltd alueelta. Jos kéytit myos insuliinipistoksia, valitse niille eri pistoskohta.

Lue kynén kéyttoohjeet huolellisesti ennen Mounjaro KwikPen -valmisteen kayttoa.

Verensokerin mittaus

Jos kéytdt Mounjaro-valmistetta yhdessd sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, on tarkeda, ettd mittaat
verensokerisi ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kaytidt enemmén Mounjaro-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys laédkériin. Liian suuri

ladkeannos saattaa aiheuttaa verensokerin laskua (hypoglykemia) ja pahoinvointia tai oksentelua.

Jos unohdat kiyttii Mounjaro-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd annoksen ja
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o annoksen unohtumisesta on kulunut enintééin 4 vuorokautta, pistd annos heti kun muistat.
Pistéd sen jdlkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena péivana.

o annoksen unohtumisesta on kulunut yli 4 vuorokautta, jatd unohtunut annos véliin. Pistd sen
jilkeen seuraava annos normaalin aikataulun mukaisena paivana.

Al4 kiiytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen viliin
on jadtdva vahintddn 3 vuorokautta.

Jos lopetat Mounjaro-valmisteen kiyton
Alé lopeta Mounjaro-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Jos sinulla on
tyypin 2 diabetes ja lopetat Mounjaro-valmisteen kidyton, verensokeriarvosi saattavat nousta.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjéalla 100:sta)
- akuutti haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ja pitkittynyttd ylavatsa- ja selkékipua.
Hakeudu viélittdmaésti 1a4kariin, jos sinulle kehittyy kyseisii oireita.

Harvinaiset (voi esiintya enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta)
- vaikeat allergiset reaktiot (esim. anafylaktinen reaktio, angioedeema). Hakeudu vélittomasti
hoitoon ja kerro l4ékarille, jos sinulle kehittyy oireita, kuten hengitysvaikeuksia, huulten, kielen
ja/tai kurkun nopeaa turvotusta, johon liittyy nielemisvaikeuksia ja syddmen nopealyontisyytta.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std)
- pahoinvointi
- ripuli.

Néama haittavaikutukset eivit yleensi ole vaikeita. Haittavaikutukset ovat yleisimpié tirtsepatidihoidon
aloitusvaiheessa, mutta useimmilla potilailla ne vihenevit ajan myota.

- Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleisté, kun tirtsepatidin kanssa kdytetdin
sulfonyyliureaa ja/tai insuliinia siséltidvia ladkkeitd. Jos kaytét sulfonyyliureaa tai insuliinia
tyypin 2 diabeteksen hoitoon, niiden annosta on ehké pienennettdva tirtsepatidihoidon ajaksi
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet). Matalien verensokeriarvojen oireita saattavat olla
paansarky, uneliaisuus, heikotus, huimaus, nilin tunne, sekavuus, drtyneisyys, syddmen
sykkeen nopeutuminen ja hikoilu. Ladkari kertoo sinulle, miten matalaa verensokeria hoidetaan.

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 henkil6lld 10:std)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdén tyypin 2 diabeteksen hoitoon
sekd metformiinin ettd natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estdjan (erds diabetesladke)
kanssa.

- allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio; esim. ihoreaktio, kutina ja ihottuma)

- huimausta ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- verenpaineen alenemista ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- ruokahalun heikentymisté ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- vatsakipu

- oksentelu — menee yleensé ohi ajan myo6té
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- ruoansulatushiiriot (ylavatsavaivat)

- ummetus

- vatsan turvotus

- royhtéily

- ilmavaivat

- ruokatorven refluksitauti tai nardstys (mahahapon nousu ruokatorveen ja suuhun)
- hiustenléht6a ilmoitettu painonhallinnan hoidossa

- vasymys

- pistoskohdan reaktiot (esim. kutina tai punoitus)

- nopea syke

- haimaentsyymien (kuten lipaasin ja amylaasin) pitoisuuksien suureneminen veressa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)

- matala verensokeri (hypoglykemia), kun tirtsepatidia kdytetdin metformiinin kanssa tyypin 2
diabeteksen hoitoon.

- sappikivet

- sappirakon tulehdus

- painonlaskua ilmoitettu tyypin 2 diabeteksen hoidossa

- pistoskohdan kipu

- veren suurentunut kalsitoniinipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen

ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Mounjaro KwikPen -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytd titi 14dkettd kynin etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéityi. Jos kyni on jastynyt, ALA KAYTA siti.

Mounjaro KwikPen -valmistetta voidaan sdilyttdd muualla kuin jddkaapissa (alle 30 °C:ssa) enintddn
30 vuorokautta ensimmdisen kéyttokerran jalkeen. Sen jélkeen kyné on hdvitettdva.

Ali kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat, ettd kyni on vaurioitunut tai liéike on sameaa tai lisikkeessi on
varimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdi talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Mounjaro KwikPen sisiltiai
Vaikuttava aine on tirtsepatidi.

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen: Yksi annos siséltdd 2,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.

Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (4,17 mg/ml).
Yhdessid kyndsséd on 4 annosta ja yksi annos on 2,5 mg.
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Mounjaro 5 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisdltdd 5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitdytetty moniannoskyna siséltda 20 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa livosta (8,33 mg/ml). Yhdessé
kynésséd on 4 annosta ja yksi annos on 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisdltdd 7,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.
Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 30 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (12,5 mg/ml).
Yhdessi kyndsséd on 4 annosta ja yksi annos on 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/annos KwikPen: Yksi annos sisdltdd 10 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitdytetty moniannoskyné siséltda 40 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa livosta (16,7 mg/ml). Yhdessé
kynéssé on 4 annosta ja yksi annos on 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen:Yksi annos sisiltdé 12,5 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta.
Yksi esitdytetty moniannoskyna sisdltdd 50 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (20,8 mg/ml).
Yhdessi kyndsséd on 4 annosta ja yksi annos on 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/annos KwikPen:Yksi annos sisdltdd 15 mg tirtsepatidia 0,6 millilitrassa liuosta. Yksi
esitdytetty moniannoskyné siséltda 60 mg tirtsepatidia 2,4 millilitrassa liuosta (25 mg/ml). Yhdessa
kynissé on 4 annosta ja yksi annos on 15 mg.

Muut aineet ovat dinatriumvetyfosfaatti (heptahydraatti) (E339), bentsyylialkoholi (E1519) (ks.
lisdtiedot kohdasta 2, Mounjaro KwikPen siséltdéd bentsyylialkoholia), glyseroli, fenoli, natriumkloridi,
natriumhydroksidi (ks. lisitiedot kohdasta 2, Mounjaro KwikPen sisdltdd natriumia), vikeva
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mounjaro on kirkas, vériton tai hiukan kellertdvé injektioneste (liuos) esitiytetysséd kyndssa
(KwikPen). Yksi KwikPen -kyné siséltdd 2,4 millilitraa injektionestetti (4 annosta, & 0,6 ml) ja kynén
kayttovalmiuden tarkistamiseen tarvittavan yliméaaran.

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

Pakkauskoot: 1 ja 3 KwikPen-kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissi kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

Valmistaja

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

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

Esitdytetty moniannoskyné
Yksi kyna siséiltai 4 vakioannosta, yksi annos otetaan kerran viikossa.

Mounjaro 2,5 mg/annos KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyni
Mounjaro 5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 7,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 10 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Mounjaro 12,5 mg/annos KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Mounjaro 15 mg/annos KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyni
tirtsepatidi

Tassd kdyttoohjeessa kerrotaan, miten Mounjaro KwikPen -kynéé kéytetdan

I_l T 0
IS o

Tirkeia tietoa ennen Mounjaro KwikPen -pistosta.

Lue tdma kidyttoohje ja pakkausseloste ennen kuin pistét ensimmaéisen kerran Mounjaro KwikPen -
valmistetta ja aina, kun aloitat uuden kynéan kédyton. Uusia tietoja on voitu lisétd. Tama kéyttdohje ei
korvaa keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa.

Mounjaro KwikPen on kertakéyttoinen esitdytetty moniannoskynd. Kyné siséltia nelja
vakioannosta, yksi annos pistetiiin kerran viikossa. Pistad yksi viikoittainen annos ihon alle
(subkutaanisesti).

Havitd kynd (mukaan lukien kdyttdméton ladke) neljannen annoksen jalkeen. Kyndsté ei ole
mahdollista saada tdyttd annosta neljén viikoittaisen annoksen jilkeen. Alé pisté yli jadnytté ladketta.

Al siirrd 1adkettd kynisti ruiskuun.

Ali kiyti toisen henkilon kanssa samaa Mounjaro KwikPen -kynis, vaikka neula olisi vaihdettu. Voit
tartuttaa toiseen henkil66n vakavan infektion tai saada itse tartunnan.

Sokeat tai henkildt, joilla on ndkdongelmia, eivat saa kdyttdd kynda ilman toisen, kynédn kaytt6on
perehtyneen, henkilon apua.
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Kynin osat

Mounjaro KwikPen -kynén osat

Sylinteri-  Sylinteri-

Suojakorkki ampulli ampgllin Kynin runko  Annososoitin
pidike
| R
! Tn
S — O g O E
I I
Pidike Minta Etiketti ~ Annosikkuna Pistospainike

- \ Injektioneulan osat
Punainen sisétulppa (Neulat eiviit sisdlly pakkaukseen)

@ Ulkosuojus Sisdsuojus Neula Suojapaperi
U
) |‘ — %
\. J

KwikPen -kynddn sopiva kynéneula (jos et tiedd, mikéd neula
on sopiva, kysy terveydenhuollon ammattilaiselta)

Pistokseen tarvittavat tarvikkeet

- Mounjaro KwikPen -kyna

- KwikPen -kynéén sopiva kynéneula (jos et tiedd, mikd neula on sopiva, kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta)

- sideharsotaitos tai vanutuppo

- terdvin jatteen kerdysastia tai muu sdilytysastia

Mounjaro KwikPen -pistoksen valmistelu

4 "\ Vaihe1:
© @ e Pese kédet saippualla ja vedell.
O

4 7\ Vaihe 2:

e Vedd kynin suojakorkki suoraan pois.

t: e Tarkasta kyni ja etiketti. Ali kiyti kyni,

jos:

( — RN I - ladkkeen nimi tai annosvahvuus ei vastaa
h reseptiési.
\_ ) - kynén viimeinen kéyttopaivaméadra (EXP)
on mennyt tai kynd néyttda
vahingoittuneelta.

- ladke on jddtynyt, siind on hiukkasia tai se
on sameaa tai vérjdytynyttd. Mounjaro-
valmisteen pitédisi olla varitontd tai hiukan
kellertdvaa.
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a. Neulan b. Neulan
ulkosuojus sisdsuojus
'

=h

&
|
@

Vaihe 3:
e Pyyhi punainen sisdtulppa vanutupolla.

Vaihe 4:

e Ota uusi kynineula. Kéyti jokaiseen
pistokseen uutta kynédneulaa infektioiden ja
neulan tukkeutumisen vélttdmiseksi.

e Vedi kynédneulan ulkosuojuksen suojapaperi
irti.

Vaihe 5:
e Tydnni neula suojuksessaan suoraan kynén
padhéan ja kierrd, kunnes neula on kunnolla
kiinni kynéssa.

Vaihe 6:
a. Vedi neulan ulkosuojus irti ja siésté se. Sité
tarvitaan myShemmin.
b. Vedi neulan sisdsuojus irti ja héivita se.

Vaihe 7:

e Kierrd pistospainiketta hitaasti, kunnes kuulet
kaksi naksahdusta ja annosikkunassa nékyy

pidempi viiva. Tama on kynin
kayttovalmiuden tarkistuskohta. Kohdan voi
korjata kiertdmalld pistospainiketta
jompaankumpaan suuntaan, kunnes pidempi
viiva on annoksen osoittimen kohdalla.

Vaihe 8:
e Pidd kyndd pystyssd neula ylospdin.
e Napauta sylinteriampullin pidikettd varovasti,
jotta ilmakuplat nousevat yldosaan.
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4 "\ Vaihe 9:

e Vapauta kynésté hiukan ladkettd painamalla
pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy, ja
laske sitten hitaasti viiteen pistospainike
painettuna. Annosikkunassa pitdd nakyé

kuvake £0/. Ali pista ladkettd vield kehoosi.
\

Kynén kdyttovalmiuden tarkistamisen aikana

ilma poistetaan sylinteriampullista ja
varmistetaan, etté kynéd toimii oikein. Kynéa on

@ valmisteltu oikein, jos neulan kérjesté tulee
hiukan ladkettd ulos.

»

PIDA ) - Jos et née lddkepisaraa, toista vaiheet
5 sekuntia 7-9 enintiin kaksi kertaa.
J - Jos et edelleenkddn nie ladkepisaraa,

vaihda uusi kynéneula ja toista vaiheet
7-9 enintéén yhden kerran.

- Jos et vieldkddn néde ladkepisaraa, ota
yhteys paikalliseen Lillyn edustajaan,
joka on kerrottu pakkausselosteessa.

Mounjaro KwikPen -annoksen pistiminen

4 ~ 7\ Vaihe 10:
e Valitse pistoskohta
a. Voit pistdd annoksen itse tai toinen
o henkil6 voi antaa sinulle pistoksen reiteen
e tai vatsan alueelle véhintdin 5 cm:n
/\ — |- etdisyydelle navasta.

b. Toinen henkild voi antaa sinulle pistoksen
J myos olkavarren takaosaan.

a. Eteen b. Taakse e Vaihda pistospaikkaa joka viikko. Voit
kayttda samaa aluetta, mutta valitse aina eri
pistospaikka kyseiseltd alueelta.

4 7\ Vaihe 11:

A e Kaiinni pistospainiketta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nikyy kuvake [1]. Kuvake

= [1] tarkoittaa kokonaista annosta.

Vaihe 12:
a. Tyo6nni neula ihoon.
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PIDA 5
sekuntia

Mounjaro KwikPen -pistoksen jilkeen

(

\

b. Pistd lddke painamalla pistospainike pohjaan
asti, jonka jdlkeen laske hitaasti viiteen
pitien pistospainike alas painettuna.

Kuvake £0/ tulee ndkya annosikkunassa,
ennen kuin vedét neulan pois ihosta.

Vaihe 13:

e Vedi neula pois ihosta. On normaalia, jos
neulan kérjessd nikyy ladkepisara. Se ei
vaikuta annokseesi.

e Varmista, ettd annosikkunassa nikyy kuvake

fo].

Jos nilet annosikkunassa kuvakkeen £0/ , olet
saanut koko annoksen.

Jos et nie annosikkunassa kuvaketta £0/ ,
tyonna neula takaisin ihoon ja pistd annos
loppuun. Alé siidi annosta uudelleen.

Jos arvelet, ettd et saanut koko annosta, dla
aloita alusta tai ota toista pistosta. Ota yhteys
paikalliseen Lillyn edustajaan, joka on
kerrottu pakkausselosteessa.

Vaihe 14:
e Jos pistoskohdassa nédkyy verta, paina kohtaa
kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla. Al
hiero pistoskohtaa.

Vaihe 15:
e Laita kyndneulan ulkosuojus varovasti takaisin
paikalleen.

Vaihe 16:

e Kierrd suojuksella varustettu neula irti ja laita
se terdvan jatteen kerdysastiaan (ks. kohta
“Mounjaro KwikPen -kynén ja kyndneulojen
havittdminen”).

Alli siilytd kyndd neula kiinnitettynd, jotta
kyné ei vuoda eiké neula tukkeudu eika
kynéén péése ilmaa.
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4 7\ Vaihe 17:
e Laita kynén suojakorkki takaisin paikalleen.

[:* Al siilyti kyndd ilman suojakorkkia.
( = SR I
. J

Mounjaro KwikPen -kynin siilyttiiminen

Kayttimittomat kynat:

o Siilytad kiayttiméattomait kynét jadikaapissa 2—8 °C:n lampdétilassa.

e Kéyttimattomid kynid voi kayttad etikettiin merkittyyn viimeiseen kéyttopéaivimaéraén asti, jos
kyni on séilytetty jadkaapissa.

e Ali anna kynin jastyd. Jos kyni on jadtynyt, heité se pois (hdvitd ohjeen mukaan).

Kiyttoonotetut kynit:

e Voit sdilyttdd kdyttoonottua kynii huoneenlimmaéssi (alle 30 °C) pistoksen jalkeen.

o Siilytd kynd ja kynédneulat poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

e Havité kéyttoonotettu kynéd 30 vuorokauden kuluttua ensimmaéisesté kdyttokerrasta, vaikka
kynissé olisi vield ladkettd jaljella.

e Hivitd kynd, kun olet kiyttinyt nelji viikoittaista annosta. Ali yrité pistid ylimaardisti
ladkevalmistetta, silld se johtaa epatdydelliseen annokseen, vaikka kynédssé olisi vield
ladkevalmistetta jéljellé.

Mounjaro KwikPen -kynén ja kynéineulojen hivittiminen

o Laita kdytetyt kyndneulat terdville jatteille tarkoitettuun kerdysastiaan tai kovaan kannelliseen
muoviastiaan.

e Al haviti irrallisia kynineuloja talousjitteen mukana.
e Havité kéytetyt kynit terveydenhuollon ammattilaiselta saamiesi ohjeiden mukaisesti.
e Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa terdvien jétteiden kerdysastian havittdmiseen.

e Al kiytd uudelleen samaa teriville jitteille tarkoitettua kerdysastiaa.
Usein kysyttyi

e Jos et saa kynin suojakorkkia irti, kierrd sitd varovasti edestakaisin ja veda se sitten pois.

e Jos pistospainikkeen painaminen on hankalaa:
— pistoksen antaminen on helpompaa, jos pistospainiketta painetaan hitaammin.
— neula voi olla tukossa. Vaihda kynéin uusi neula ja tarkista kynédn kiyttovalmius uudelleen.
— kynén sisélla voi olla pdlya, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kyna.

Lisétietoja:
Jos sinulla on Mounjaro KwikPen -kyndi koskevia kysymyksii tai ongelmia:

e Ota yhteys Lillyn edustajaan tai ldékériin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.
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Kalenteri lddkkeen kiyton avuksi

Kéytd Mounjaro KwikPen - Pistén viikoittaisen annokseni alle merkittyind pdivina.
kynéd kerran viikossa.

Merkitse tdhin viikonpéiva,
jona otat pistoksesi. Ota
pistos samana piivana joka
viikko (Esimerkki:
Maanantai).

(paivda/kuukausi) (pdivd/kuukausi) (pdivd/kuukausi) (paivd/kuukausi)

TarKkistettu viimeksi
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