PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 10 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Mounjaro 15 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 7,5 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 10 mg injekéni roztok v injekeni lahvicee
Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahvicce
Mounjaro 15 mg injek¢ni roztok v injek¢ni lahvicce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piedplnéné pero

Mounjaro 2,5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 7,5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 10 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 12,5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 15 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Injekéni lahvicka

Mounjaro 2,5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 7,5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 10 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.



Mounjaro 12,5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Mounjaro 15 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injeké¢ni roztok (injekce).

Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Mounjaro je indikovan k 1écbé dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem
2. typu jako doplnék ke stravé a cviceni

o v monoterapii, pokud neni podavani metforminu vhodné z divodu nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci,
o jako doplngk k dal§im 1é¢ivym piipravkim pro 1é¢bu diabetu.

Vysledky studii tykajici se kombinaci, G¢inki na kontrolu glykémie a hodnocenych populaci viz
body 4.4,4.5a5.1.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pocatecni davka tirzepatidu je 2,5 mg jednou tydné. Po 4 tydnech ma byt davka zvySena na 5 mg
jednou tydné. V pripad¢ potfeby je mozné davku zvySovat postupné po 2,5 mg po uplynuti alespon
4 tydnt uzivani soucasné davky.

Doporucené udrzovaci davky jsou 5, 10 a 15 mg.

Maximalni davka je 15 mg jednou tydné.

Pokud se tirzepatid pridava k existujici 1écbé metforminem a/nebo inhibitorem sodiko-gluk6zového
kotransportéru 2 (SGLT2i), je mozné pokracovat ve stavajici davce metforminu a/nebo SGLT2i.

Pokud se tirzepatid piidava k existujici 1é¢bé derivaty sulfonylmoc¢oviny a/nebo inzulinem, muze byt
zvéazeno snizeni davky derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se sniZzilo riziko hypoglykémie.
Pro tpravu davky derivatd sulfonylmocoviny a inzulinu je zapotiebi selfmonitoring glykémie. Davku
inzulinu se doporucuje snizovat postupné (viz body 4.4 a 4.8).

Vynechané davky

V piipadé vynechani davky je tfeba davku podat co nejdiive v priibéhu 4 dni po vynechané davce.
Pokud uplynuly vice nez 4 dny, vynechanou davku nepodavejte a dalsi davku podejte v pravidelny
naplanovany den. V kazdém piipadé mohou pacienti pokracovat v pravidelném davkovacim schématu
jednou tydné.



Zména davkovaciho schématu

Den podévani tydenni davky je mozné v pripadé potieby zménit, pokud mezi dvéma davkami
uplynuly alespon 3 dny.

Zvlastni populace

Starsi populace, pohlavi, rasa, etnicky piivod nebo telesna hmotnost
Na zaklad¢ veéku, pohlavi, rasy, etnického piivodu nebo télesné hmotnosti neni zapotiebi zadna Gprava
davky (viz body 5.1 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin vcetné pacientd v terminalnim stadiu selhani ledvin (End Stage
Renal Disease, ESRD) neni zapottebi Zadna Gprava davky. ZkuSenosti s pouzivanim tirzepatidu

u pacientti s téZkou poruchou funkce ledvin a ESRD jsou omezené. Pti 1€¢bé té€chto pacientt
tirzepatidem je tfeba dbat zvySené opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientl s poruchou funkce jater neni zapotiebi Zadna Uprava davky. ZkuSenosti s pouzivanim
tirzepatidu u pacientii s t€zkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pfi 1écbé téchto pacientil
tirzepatidem je tfeba dbat zvysené opatrnosti (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost tirzepatidu u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpusob podani

Ptipravek Mounjaro se podava ve form¢ subkutanni injekce do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.

Davku je mozné podat kdykoli v priibéhu dne s jidlem nebo bez jidla.

Mista podani injekce je tieba pii kazdé davce stiidat. Pokud si pacient také podava injekce inzulinu,
injekci ptipravku Mounjaro je tfeba podat do jiného mista.

Pacienty je tfeba poucit, aby si pfed podanim 1é¢ivého piipravku peclivé piecetli navod k pouziti,
ktery je soucasti ptibalové informace.

Injekcni lahvicka

Pacienti a jejich oSetfovatelé maji byt pred podanim ptipravku Mounjaro proskoleni v technice
subkutanni injekce.

Pro vice informaci pted podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Akutni pankreatitida

Tirzepatid nebyl hodnocen u pacientd s pankreatitidou v anamnéze. U téchto pacientt je téeba jej
pouzivat s opatrnosti.

U pacientli lécenych tirzepatidem byla hlasena akutni pankreatitida.



Pacienty je tieba poucit o pfiznacich akutni pankreatitidy. Pfi podezieni na pankreatitidu je tfeba
uzivani tirzepatidu ukoncit. Pokud se diagnoza pankreatitidy potvrdi, uzivani tirzepatidu nesmi byt
znovu zahajeno. V nepiitomnosti dal§ich znamek a ptiznaki akutni pankreatitidy neni samotné
zvySeni pankreatickych enzymu prediktivnim znakem akutni pankreatitidy (viz bod 4.8).

Hypoglykémie
U pacientt, ktefi uzivaji tirzepatid v kombinaci s inzulinovym sekretagogem (napf. s derivatem
sulfonylmocoviny) nebo s inzulinem, je zvySené riziko hypoglykémie. Riziko hypoglykémie je mozné

snizit snizenim davky inzulinového sekretagoga nebo inzulinu (viz body 4.2 a 4.8).

Gastrointestinalni uéinky

Tirzepatid byl spojen s gastrointestinalnimi nezadoucimi u¢inky, mezi néz patii pocit na zvraceni,
zvraceni a prijem (viz bod 4.8). Tyto nezadouci u¢inky mohou vést k dehydrataci, coz mize vést ke
zhorseni funkce ledvin vcetné akutniho selhani ledvin. Pacienty, ktefi jsou léCeni tirzepatidem, je tieba
poucit o mozném riziku dehydratace v dasledku gastrointestinalnich nezadoucich u¢inkd a také o tom,
jaka pifijmout opatieni, aby se zabranilo ztraté tekutin a poruse elektrolytové rovnovahy. Toto je tfeba
zvéazit zejména u starSich osob, které k takovym komplikacim mohou byt nachylné;jsi.

Té&zké gastrointestindlni onemocnéni

Tirzepatid nebyl hodnocen u pacientt s t¢Zkym gastrointestindlnim onemocnénim véetné t¢zké
gastroparézy. U téchto pacientl je tieba jej pouzivat s opatrnosti.

Diabeticka retinopatie

Tirzepatid nebyl hodnocen u pacientl s neproliferativni diabetickou retinopatii vyzadujici akutni
1é¢bu, proliferativni diabetickou retinopatii nebo diabetickym makularnim edémem. U téchto pacient
je tieba jej pouzivat s opatrnosti a s odpovidajicim sledovanim.

Stars$i pacienti

U pacientli ve véku > 85 let jsou k dispozici jen velmi omezené idaje.
Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tirzepatid zpomaluje vyprazdiiovani zaludku a miize tedy ovlivnit rychlost absorpce soub&zné
podavanych peroralnich 1é¢ivych ptipravki. Tento G¢inek, v jehoz dusledku dochazi ke snizeni Crax
a opozdeni tmax, je nejvyrazngjsi v dobé zahajeni 1écby tirzepatidem.

Na zaklad¢ vysledkt studie s paracetamolem, ktery se pouzil jako modelovy 1éCivy pripravek

k posouzeni G¢inku tirzepatidu na vyprazdnovani zaludku, se neocekava, Ze by pro vétsinu soub&zné
podavanych peroralnich Iécivych ptipravkl byla potieba uprava davky. Pacienty uzivajici peroralni
1é¢ivé ptipravky s uzkym terapeutickym indexem (napf. warfarin nebo digoxin) se vSak doporucuje
sledovat zejména pii zahajeni 1éCby tirzepatidem a po zvySeni jeho davky. Riziko opozdéni ucinku je
tteba také zvazit u peroralnich 1é¢ivych piipravkd, u nichZ je rychly nastup ucinku dalezity.



Paracetamol

Po jedné davce tirzepatidu 5 mg byla maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) paracetamolu sniZzena
0 50 % a median (tmay) byl opozdén o 1 hodinu. Uginek tirzepatidu na absorpci paracetamolu po
peroralnim podani je zavisly na davce a Casu. Pfi nizkych davkach (0,5 a 1,5 mg) byla zména expozice
paracetamolu minimalni. Po ¢tyfech po sobé nasledujicich tydennich davkach tirzepatidu

(5/5/8/10 mg) nebyl pozorovan zadny ucinek na Cuax a tmax paracetamolu. Celkova expozice (AUC)
nebyla ovlivnéna. Pti podavani s tirzepatidem neni zapotiebi zadna Gprava davky paracetamolu.

Peroralni antikoncepce

Pti podavani kombinované peroralni antikoncepce (0,035 mg ethinylestradiolu plus 0,25 mg
norgestimatu, proléciva norelgestrominu) po podani jedné davky tirzepatidu (5 mg) doslo ke snizeni
Chmax a plochy pod kiivkou (AUC) peroralni antikoncepce. Cmax ethinylestradiolu byla sniZzena o 59 %
a AUC 0 20 % s opozdénim tmax 0 4 hodiny. Cmax norelgestrominu byla snizena o 55 % a AUC o 23 %
s opozdénim tmax 0 4,5 hodiny. Cpax norgestimatu byla snizena o 66 % a AUC 0 20 % s opozdénim tmax
0 2,5 hodiny. Toto snizeni expozice po jedné davce tirzepatidu neni povazovano za klinicky
relevantni. U peroralni antikoncepce neni zapotiebi Zadna uprava davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou dostupné zadné udaje o podavani tirzepatidu t¢hotnym Zenam nebo jsou tyto tdaje omezené.
Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani tirzepatidu se v t€hotenstvi
a u zen schopnych otéhotnét, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se tirzepatid vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit.

S ohledem na pfinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by tirzepatidem pro Zenu je tfeba rozhodnout, zda
ukoncit kojeni nebo prerusit/ukoncit 1écbu tirzepatidem.

Fertilita

Uginek tirzepatidu na fertilitu u ¢lovéka neni znam.

Studie na zviratech s tirzepatidem neprokazaly pfimé Skodlivé ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tirzepatid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se
tirzepatid pouziva v kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem, pacienty je tfeba poucit
o tom, jaka pfijmout opatieni, aby se zabranilo hypoglykémii pfi fizeni a obsluhovani stroju (viz

bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V 7 dokonc¢enych studiich faze 3 bylo 5 119 pacientt vystaveno tirzepatidu samotnému nebo

v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi glykémii. Nej€astéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky byly gastrointestinalni poruchy vcetn€ pocitu na zvraceni (velmi ¢asté), prijmu (velmi Casté)

a zvraceni (Casté). Obecné byly tyto U¢inky vétS§inou mirné nebo stfedné tézké a vyskytovaly se Castéji
pri eskalaci davky a v pritbéhu asu se jejich vyskyt snizoval (viz body 4.2 a 4.4).



Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Nasledujici souvisejici nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem klinickych studii, jsou sefazeny
nize podle tfid organovych systému a podle snizujiciho se vyskytu (velmi Casté: > 1/10; ¢asté: > 1/100
az < 1/10; méné€ Casté: > 1/1 000 az < 1/100; vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné:

<1/ 10 000). V ramci kazdé skupiny vyskytu jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici Cetnosti.

Tabulka 1. Nezadouci icinky

Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné Casté
systémiu
Poruchy hypersenzitivni reakce
imunitniho
systému
Poruchy hypoglykémie* pfi hypoglykémie* pfi pouziti hypoglykémie* pti
metabolismu pouziti s derivaty s metforminem a inhibitorem pouziti s metforminem,
a vyZivy sulfonylmocoviny SGLT2, snizena chut k jidlu snizeni télesné
nebo inzulinem hmotnosti
Gastrointestinalni | pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni, cholelitiaza, akutni
poruchy prijem dyspepsie, zacpa, distenze pankreatitida
bticha, fihani, plynatost,
gastroezofagealni refluxni
choroba
Celkové poruchy tnava', reakce v misté vpichu bolest v misté vpichu
a reakce v misté injekce
aplikace
VySetieni zvySeni srde¢ni frekvence, zvyseni kalcitoninu
zvySeni lipazy, zvySeni amylazy | v krvi

*Hypoglykémie definovana nize.
T Unava zahrnuje pojmy inava, slabost, malatnost a letargie.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hypersenzitivni reakce

Hypersenzitivni reakce byly u tirzepatidu hlaSeny v souboru placebem kontrolovanych klinickych
hodnoceni, v nékterych ptipadech zdvazné (napi. urtikarie a ekzém). Hypersenzitivni reakce byly
hlaseny u 3,2 % pacientt 1écenych tirzepatidem v porovnani s 1,7 % pacienttli léCenych placebem.

Hypoglykémie

Klinicky vyznamna hypoglykémie (glykémie <3,0 mmol/l (<54 mg/dl) nebo tézka hypoglykémie
(vyZadujici pomoc dalsi osoby) se objevilau 10 az 14 % (0,14 az 0,16 ptihod/pacientorok) pacientd,
pokud byl tirzepatid pfidan k derivatim sulfonylmocoviny, au 14 az 19 % (0,43 az

0,64 prihod/pacientorok) pacientti, pokud byl tirzepatid pfidan k bazalnimu inzulinu.

Mira vyskytu klinicky vyznamné hypoglykémie, pokud byl tirzepatid pouZivan v monoterapii nebo
pokud byl pfidan k jinym peroralnim antidiabetickym 1é¢ivym ptipravkiim, byla
0,04 prihod/pacientorok (viz tabulka 1 a body 4.2, 4.4 a 5.1).

V klinickych studiich faze 3 hlasilo 10 (0,2 %) pacienti 12 piihod t€Zké hypoglykémie. Z téchto
10 pacientd uzivalo 5 (0,1 %) pacientll soucasn¢ 1é¢bu inzulin-glarginem nebo derivatem
sulfonylmocoviny a kazdy pacient hlasil jednu ptihodu.



Gastrointestinalni nezadouci ucinky

V placebem kontrolovanych studiich faze 3 zavisel vyskyt gastrointestinalnich poruch na stoupajici
davce tirzepatidu; pro 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) a 15 mg (43,6 %) v porovnani s placebem
(20,4 %). Pocit na zvraceni se vyskytoval u 12, 2 %, 15,4 % a 18,3 % oproti 4,3 % a prujem u 11,8 %,
13,3 % a 16,2 % oproti 8,9 % u tirzepatidu 5 mg, 10 mg a 15 mg oproti placebu. Gastrointestinalni
nezadouci ucinky byly vétSinou mirné (74 %) nebo stfedné t€zké (23,3 %). Incidence pocitu na

vvvvv

Lécbu v dusledku gastrointestinalni ptihody trvale ukoncilo vice pacientli uzivajicich tirzepatid 5 mg
(3,0 %), 10 mg (5,4 %) a 15 mg (6,6 %) v porovnani s placebem (0,4 %).

Imunogenita

V klinickych studiich faze 3 byly u 5 025 pacientt 1é¢enych tirzepatidem vySetieny protilékové
protilatky (Anti-Drug Antibodies, ADA). Z téchto pacientl, se u 51,1 % v pribéhu 1é¢ebného obdobi
objevily ADA vznikajici pti 1écbé (Treatment-emergent, TE). U 38,3 % z téchto hodnocenych pacient
ADA vznikajici pti 16¢bé pretrvavaly (ADA byly pfitomné po dobu 16 tydni nebo déle). 1,9 % a 2,1
% mélo neutralizacni protilatky proti u€inku tirzepatidu na receptory pro glukézo-dependentni
insulinotropni polypeptid (GIP), respektive glukagonu podobny peptid-1 (GLP-1) a 0,9 % a 0,4 %
mélo neutralizaéni protilatky proti nativnimu GIP, respektive GLP -1. S rozvojem ADA nebyla
zjisténa zména ve farmakokinetickém profilu a nemély vliv na G¢innost a bezpec¢nost tirzepatidu.

Srdecni frekvence

Ve studiich faze 3 kontrolovanych placebem byla 1é¢ba tirzepatidem spojena s maximalni primérnym
zvysenim srdecni frekvence o 3 az 5 derd za minutu. Maximalni primérné zvySeni srdecni frekvence
u pacientii 1écenych placebem byl 1 uder za minutu.

Incidence pacientll, u nichz byla zména vychozi srdecni frekvence 0> 20 uderd za minutu na 2 ¢i vice
po sob¢ nasledujicich navstévach, byla 2,1 % (tirzepatid 5 mg), 3,8 % (tirzepatid 10 mg) a 2,9 %
(tirzepatid 15 mg) v porovnani s placebem (2,1 %).

Malé primérné prodlouzeni PR intervalu bylo pozorovano u tirzepatidu (primérné prodlouzeni 1,4 az
3,2 ms) v porovnani s placebem (primérné zkraceni 1,4 ms). Ve vyskytu piihod arytmie nebo poruch
srde¢niho vedeni vznikajicich pfi 16¢bé nebyly pozorovany zadné rozdily: tirzepatid 5 mg (3,8 %),

10 mg (2,1 %), 15 mg (3,7 %) a placebo (3 %).

Reakce v mistée vpichu

Ve studiich faze 3 kontrolovanych placebem byl zvySeny vyskyt reakci v misté vpichu injekce
u tirzepatidu (3,2 %) v porovnani s placebem (0,4 %).

Obecné byly ve studiich faze 3 nejcastéjSimi zndmkami a pfiznaky reakci v misté vpichu injekce
zarudnuti a svédéni. Maximalni zavaznost reakci v misté vpichu injekce u pacienti byla mirna (90 %)

nebo stiedné t&zka (10 %). Zadné reakce v misté vpichu injekce nebyly t&7ké.

Pankreatické enzymy

Ve studiich faze 3 kontrolovanych placebem byla lécba tirzepatidem spojena s primérmym zvySenim
pankreatické amylazy oproti vychozi hodnoté o 33 % az 38 % a zvySenim lipazy o 31 % az 42 %.

U pacientl lécenych placebem bylo zvyseni amylazy o 4 % oproti vychozi hodnoté. U lipazy nebyly
pozorovany zadné zmény.



HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

V piipadé predavkovani je tfeba zahajit odpovidajici podpirnou 1é¢bu zaloZenou na klinickych
znamkach a pfiznacich pacienta. U pacient se mohou objevit gastrointestinalni nezadouci ucinky
v¢etné pocitu na zvraceni. Pro pfedavkovani tirzepatidem neni Zadné specifické antidotum. Vzhledem
k polocasu tirzepatidu (ptiblizn€ 5 dni) mize byt zapotiebi delsi obdobi sledovani a 1écby téchto
ptiznak.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, léky snizujici glykémii, kromée inzulint, ATC kod:
A10BX16

Mechanismus u¢inku

Tirzepatid je dlouhodob¢ ucinkujici dudlni agonista receptort pro GIP a GLP-1. Oba receptory se
nachazi v a- a B-endokrinnich bunkach pankreatu, v mozku, srdci, cévnim systému, bunkach
imunitniho systému (leukocytech), stievé a v ledvinach. Receptory GIP se nachézi také na
adipocytech.

Tirzepatid je vysoce selektivni pro lidské receptory GIP a GLP-1. Tirzepatid ma vysokou afinitu k
receptorim pro GIP a pro GLP-1. Uginek tirzepatidu na receptor pro GIP je podobny t&inku
ptirozeného hormonu GIP. U¢inek tirzepatidu na receptor pro GLP-1 je niZ§i, neZ je u¢inek
ptirozen¢ho hormonu GLP-1.

Kontrola glykémie

Tirzepatid zlepSuje kontrolu glykémie tim, Ze u pacienti s diabetem 2. typu nékolika mechanizmy
snizuje glykémii nala¢no a postprandialni glykémii.

Farmakodynamické uéinky

Sekrece inzulinu

Tirzepatid zvySuje citlivost B-bunék pankreatu na glukozu. Zvysuje prvni a druhou fazi sekrece
inzulinu v zavislosti na glykémii.

Ve studii s hyperglykemickym zdmkem (clamp) u pacientil s diabetem 2. typu byl tirzepatid
porovnavam s placebem a selektivnim agonistou receptoru GLP-1 semaglutidem v davce 1 mg

v ucinku na sekreci inzulinu. Tirzepatid v davce 15 mg zvysil prvni fazi sekrece inzulinu o 466 %

a druhou fazi 0 302 % oproti vychozi hodnoté. V ptipad¢ placeba nebyla v prvni ani druhé fazi sekrece
inzulinu pozorovana zadna zména.

Inzulinova senzitivita

Tirzepatid zlepS$uje inzulinovou senzitivitu.



Tirzepatid v davce 15 mg zlepsil inzulinovou senzitivitu celého téla o 63 % dle stanoveni pomoci
hodnoty M, coz je parametr vychytavani glukozy tkani stanoveny pomoci euglykemického
hyperinzulinového zamku. Hodnota M se v piipad€ placeba nemgnila.

Tirzepatid u pacientt s diabetem 2. typu sniZuje télesnou hmotnost, coz muize ptispét ke zlepSeni
inzulinové senzitivity. Snizeny pfijem potravy spojeny s tirzepatidem dale prispiva k tibytku télesné

hmotnosti. Pfi sniZeni t€lesné hmotnosti z pfevazné casti dochazi ke snizeni hmoty tukové tkané.

Koncentrace glukagonu

Tirzepatid snizoval koncentraci glukagonu nalacno a postprandidlné v zavislosti na glykémii.
Tirzepatid v davce 15 mg snizil koncentraci glukagonu nala¢no o 28 % a AUC glukagonu po
smiSeném jidle o 43 % v porovnani s placebem, u kterého nebyla zddna zména.

Vyprazdnovani Zaludku

Tirzepatid zpomaluje vyprazdiiovani zaludku, coz mtize zpomalit vstiebavani gluk6zy po jidle a mit
tak priznivy G¢inek na postprandialni glykémii. Zpomaleni vyprazdiiovani zaludku vyvolané
tirzepatidem se zeslabuje v prubéhu Casu.

Klinicka Géinnost a bezpe€nost

Bezpecnost a ucinnost tirzepatidu byla hodnocena v péti celosvétovych randomizovanych,
kontrolovanych studiich faze 3 (studie SURPASS 1-5), které jako primarni cil posuzovaly kontrolu
glykémie. Do studii bylo zahrnuto 6 263 pacient( s diabetem 2. typu (4 199 1é¢enych tirzepatidem).
Mezi sekundarni cile patfila télesna hmotnost, koncentrace glukozy v séru nala¢no (Fasting Serum
Glucose, FSG) a podil pacientd, ktefi dosahli cilové hodnoty HbAlc. VSech pét studii faze 3 hodnotilo
tirzepatid v ddvce 5 mg, 10 mg a 15 mg. VSichni pacienti 1éCeni tirzepatidem 1écbu zah4jili ddvkou
2,5 mg po dobu 4 tydnil. Poté byla davka tirzepatidu zvySovana o 2,5 mg kazdé 4 tydny, dokud nebylo
dosazeno predem stanovené davky.

Ve vSech studiich bylo pfi 1é€bé tirzepatidem prokéazano trvajici, statisticky signifikantni a klinicky
vyznamné sniZzeni HbA 1c oproti vychozi hodnoté v ramci primarniho cile v porovnani bud’

s placebem, nebo aktivni kontrolni [é¢bou (semaglutidem, inzulin-degludekem a inzulin-glarginem) po
dobu az 1 roku. V jedné studii pretrvavaly tyto u¢inky az 2 roky. Dale byla prokazana statisticky
signifikantni a klinicky vyznamna sniZeni télesné hmotnosti oproti vychozi hodnoté. Vysledky ze
studii fdze 3 jsou uvedeny nize na zaklad¢ udajl o 1écbé bez zachranné 1écby v populaci mITT
(modified Intent-To-Treat, modifikovana populace se zdmérem [éCit), ktera sestava ze vSech
pritazenych randomizovanych pacientd vystavenych alespon 1 davce hodnocené 1€¢by, bez pacientt,
ktefi uzivani hodnocené 1écby ukoncili z diivodu chybného zatazeni.

Studie SURPASS 1 — Monoterapie

Ve 40tydenni dvojit¢ zaslepené studii kontrolované placebem bylo 478 pacientli s neadekvatni
kontrolou glykémie pomoci upravy stravy a pohybu randomizovano k uzivani tirzepatidu v davce
5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani placeba. Primérny vék pacientti byl 54 let
a 52 % pacientl byli muzi. Na pocatku studie byla u pacientd primérna doba trvani diabetu 5 let
a primérny BMI byl 32 kg/m?.
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Tabulka 2. Studie SURPASS 1: vysledky ve 40. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Populace mITT (n) 121 121 120 113
HbA/ (%) Vychozi hodnota 7,97 7,88 7,88 8,08
(pramer)
Zména od vychozi -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
hodnoty
Rozdil oproti placebu -1,91%* -1,93%* -2,11%* -
[95% CI] | [-2,18; -1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA . Vychozi hodnota 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (prim¢ér)
Zména od vychozi -20,4% -20,7% 222, 7% +0,4
hodnoty
Rozdil oproti placebu -20,8** -21,1%%* -23,1%* -
[95% CI] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Pacienti (%), <7% 86,8** 91,5%* 87,9%* 19,6
kteri dosahli
HbA . <6,5% 81,8+ 81,4+ 86,2+ 9.8
<57% 33,9%* 30,5%* 51,7*%%* 0,9
FSG Vychozi hodnota 8,5 8,5 8,0 8,0
(mmol/l) (prim¢ér)
Zména od vychozi 2,4 -2,6% 22,77 +0,7%
hodnoty
Rozdil oproti placebu -3,13%* -3,26%* -3,45%%* -
[95% CI] | [-3,71; -2,56] | [-3,84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
FSG (mg/dl) Vychozi hodnota 153,7 152,6 154,6 155,2
(pramer)
Zména od vychozi -43,6% -45,9% -49,3% +12,9*
hodnoty
Rozdil oproti placebu -56,5%%* -58,8%* -62,1%* -
[95% CI] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48,4] | [-72,7; -51,5]
Télesna Vychozi hodnota 87,0 85,7 85,9 84,4
hmotnost (pramer)
(kg) Zména od vychozi -7,0% -7,8% -9,5% -0,7
hodnoty
Rozdil oproti placebu -6,3%* -7,1%* -8,8%* -
[95% CI] | [-7.8;-4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Pacienti (%) >5% 66,9+t 78,0+t 76,7+t 14,3
s poklesem >10% 30,6+t 39,8+t 47,4+ 0,9
télesné >15% 13,2+ 17,01 26,7+ 0,0
hmotnosti

" p <0,05; **p < 0,001 pro superioritu, upraveno na mnohonasobné testovani.
Tp<0,05; 7 p<0,001 v porovnani s placebem, bez ipravy na mnohonasobné testovani.
#p<0,05; #p<0,001 v porovnani s vychozi hodnotou, bez Gipravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 1. Primérna hodnota HbA . (%) a prumérna télesna hmotnost (kg) od pocatku studie
do 40. tydne

Studie SURPASS 2 — Kombinovand léecba s metforminem

Ve 40tydenni oteviené studii s aktivni kontrolou (dvojité zaslepené ve smyslu pfifazené davky
tirzepatidu) bylo 1 879 pacientii randomizovano k uzivani tirzepatidu 5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou
tydné€ nebo k uzivani semaglutidu 1 mg jednou tydné€. Vse bylo podévano v kombinaci

s metforminem. Primémy ve€k pacientd byl 57 let a 47 % pacientl byli muzi. Na pocatku studie byla
u pacienti primérna doba trvani diabetu 9 let a primérny BMI byl 34 kg/m?.
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Tabulka 3. Studie SURPASS 2: vysledky ve 40. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
Populace mITT (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Vychozi hodnota 8,33 8,31 8,25 8,24
(primer)
Zména od vychozi -2,09% -2,37% 22,46 -1,86%
hodnoty
Rozdil oproti -0,23%* -0,51%* -0,60%* -
semaglutidu [95% CI] | [-0,36;-0,10] | [-0,64; -0,38] | [-0,73; -0,47]
HbA . Vychozi hodnota 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (prim¢ér)
Zména od vychozi -22.8% -25,9% -26,9% -20,3%
hodnoty
Rozdil oproti -2,5%% -5,6%* -6,6%* Neuplatiuje
semaglutidu [95% CI] [-3.9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1] se
Pacienti (%), <7 % 85,5* 88,9%* 92,2%* 81,1
ktefi dosahli <6,5 % 74,01 82,111 87,111 66,2
HbAc <5,7 % 29,31t 44, 7%% 50,9%* 19,7
FSG (mmol/l) Vychozi hodnota 9,67 9,69 9,56 9,49
(primér)
Zména od vychozi -3,11%# 3,42 -3,527% -2,70%
hodnoty
Rozdil oproti -0,417 -0,727f -0,827f -
semaglutidu [95% CI] | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06; -0,57]
FSG (mg/dl) Vychozi hodnota 174,2 174,6 172,3 170,9
(primer)
Zména od vychozi -56,0% -61,6" -63,4% -48,6"
hodnoty
Rozdil oproti -7,3% -13,07f -14,77f -
semaglutidu [95% CI] | [-11,7;-3,0] [-17,4;-8,6] | [-19,1;-10,3]
Télesna Vychozi hodnota 92,6 94,9 93,9 93,8
hmotnost (kg) (primér)
Zména od vychozi -7,8% -10,3% -12,4% -6,27
hodnoty
Rozdil oproti -1,7%* -4, 1%%* -0,2%%* -
semaglutidu [95% CI] [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1; -5,3]
Pacienti (%) >5% 68,6 82,41 86,217 58,4
s poklesem >10 % 35,87 52,9 64,977 25,3
télesné >15% 15,2f 27,7 39,97 8,7
hmotnosti

" p <0,05; **p <0,001 pro superioritu, upraveno na mnohonasobné testovani.
Tp <0,05; " p <0,001 v porovnani se semaglutidem 1 mg, bez Gipravy na mnohonasobné testovani.
#p <0,05; #p <0,001 v porovnani s vychozi hodnotou, bez upravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 2. Prumérna hodnota HbA . (%) a prumérna télesna hmotnost (kg) od pocatku studie
do 40. tydne

Studie SURPASS 3 — Kombinovand lécba s metforminem, s nebo bez inhibitoru SGLT2

V 52tydenni oteviené kontrolované studii s aktivni kontrolou bylo 1 444 pacientli randomizovano

k uzivani tirzepatidu 5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani inzulin-degludeku. Vse
bylo podavano v kombinaci s metforminem a s inhibitorem SGLT2 nebo bez n¢j. Na pocatku studie
uzivalo inhibitor SGLT2 32 9% pacientli. Na pocatku studie byla u pacientll primérné doba trvani
diabetu 8 let a primérny BMI byl 34 kg/m?, praimérny v&k byl 57 let a 56 % pacientt byli muzi.

Pacienti 1é¢eni inzulin-degludekem zacali na davce 10 jednotek/den. Tato davka byla pomoci

algoritmu upravena na cilovou glykémii nalacno <5 mmol/l. Primérna davka inzulin-degludeku byla
v 52. tydnu 49 jednotek/den.
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Tabulka 4. Studie SURPASS 3: vysledky v 52. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Titrovany
5 mg 10 mg 15 mg inzulin-
degludek
Populace mITT (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Vychozi hodnota 8,17 8,19 8,21 8,13
(pramer)
Zména od vychozi -1,93%* -2,20% 22,37 -1,34%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -0,59%* -0,86** -1,04%* -
degludeku [95% CI] | [-0,73; -0,45] [-1,00; -0,72] | [-1,17;-0,90]
HbA . Vychozi hodnota 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) (prim¢ér)
Zména od vychozi 221,17 -24,0% -26,0% -14,6"
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -6,4%* -9, 4%* -11,3%* -
degludeku [95% CI] [-7.9; -4,9] [-10,9; -7,9] | [-12.,8;-9,8]
Pacienti (%), <7% 82,4%* 89,7*%* 92,6** 61,3
ktefi dosahli <6,5% TLAT 80,377 85,377 444
HbA <57% 25,87 38,67 48 4T 54
FSG (mmol/l) Vychozi hodnota 9,54 9,48 9,35 9,24
(pramer)
Zména od vychozi -2,68% -3,04%# -3,29% -3,09%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- 0,417 0,05 -0,20 -
degludeku [95% CI] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48;0,08]
FSG (mg/dl) Vychozi hodnota 171,8 170,7 168,4 166,4
(prim¢ér)
Zména od vychozi -48,2% -54,8" -59,2# -55,7%%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- 7,51 0,8 -3,6 -
degludeku [95% CI] [2,4;12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Télesna Vychozi hodnota 94,5 94,3 94,9 94,2
hmotnost (kg) (primér)
Zména od vychozi -7,5% -10,7%% -12,9%% +2,3%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -9, 8%* -13,0%* -15,2%* -
degludeku [95% CI] [-10,8; -8,8] [-14,0; -11,9] | [-16,2; -14,2]
Pacienti (%) >5% 66,0 83,77 87,817 6,3
s poklesem > 10 % 37,4 557" 69,477 2,9
télesné >15% 12,57F 28,37t 42,57 0,0
hmotnosti

" p <0,05; **p <0,001 pro superioritu, upraveno na mnohonasobné testovani.

Tp <0,05; " p <0,001 v porovnani s inzulin-degludekem, bez upravy na mnohonasobné testovani.

#p <0,05; #p <0,001 v porovnani s vychozi hodnotou, bez upravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 3. Primérna hodnota HbA . (%) a prumérna télesna hmotnost (kg) od pocatku studie do
52. tydne

Studie SURPASS 4 —Kombinovana lécba s 1-3 perordlnimi antidiabetickymi lécivymi pripravky:
metforminem, derivaty sulfonylmocoviny nebo inhibitorem SGLT2

V oteviené studii s aktivni kontrolou trvajici az 104 tydnl (primarni cilovy parametr v 52. tydnu) bylo
2 002 pacient s diabetem 2. typu a zvySenym kardiovaskuldrnim rizikem randomizovano k uzivani
tirzepatidu 5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani inzulin-glarginu jednou denné pii
zakladni 1é¢bé metforminem (95 %) a/nebo derivaty sulfonylmocoviny (54 %) a/nebo inhibitorem
SGLT2 (25 %). Na pocatku studie byla u pacientli priméma doba trvani diabetu 12 let a primérny
BMI byl 33 kg/m?, prim&rny vék byl 64 let a 63 % pacientl byli muzi. Pacienti 1é¢eni inzulin-
glarginem zacali na davce 10 jednotek/den. Tato davka byla pomoci algoritmu upravena na cilovou
glykémii nala¢no <5,6 mmol/l. Primérna davka inzulin-glarginu byla v 52. tydnu 44 jednotek/den.
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Tabulka 5. Studie SURPASS 4: vysledky v 52. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | Titrovany
5 mg 10 mg 15 mg inzulin
glargin
Populace mITT (n) 328 326 337 998
52 tydnua
HbA . (%) Vychozi hodnota 8,52 8,60 8,52 8,51
(pramér)
Zména od vychozi 2,24 -2,43% -2,58% -1,44%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -0,80** -0,99%* -1,14%* -
glarginu [95% CI] | [-0,92; -0,68] | [-1,11; -0,87] | [-1,26; -1,02]
HbA,. Vychozi hodnota 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) (prumér)
Zména od vychozi -24,5% -26,6" -28,2% -15,7%%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
glarginu [95% CI] | [-10,1;-7.4] | [-12,3;-9,6] | [-13,8; -11,2]
Pacienti (%), <7 % 81,0%* 88,2%* 90,7** 50,7
ktefi dosahli <6,5 % 66,07 76,07 81,17 31,7
HbA . <5,7% 23,07 32,77t 43,17 3,4
FSG (mmol/l) Vychozi hodnota 9,57 9,75 9,67 9,37
(primeér)
Zména od vychozi -2,80% -3,06" -3,29% -2,84%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- 0,04 -0,21 -0,4477 -
glarginu [95% CI] | [-0,22; 0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
FSG (mg/dl) Vychozi hodnota 172,3 175,7 174,2 168,7
(prumér)
Zména od vychozi -50,4" -54,9% -59,3% -51,4%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- 1,0 -3,6 -8,07f -
glarginu [95% CI] | [-3,7;5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3.4]
Télesna Vychozi hodnota 90,3 90,7 90,0 90,3
hmotnost (kg) (primeér)
Zména od vychozi -7,1# -9,5% -11,7# +1,9%
hodnoty
Rozdil oproti inzulin- -9,0%* -11,4%* -13,5%* -
glarginu [95% CI] | [-9,8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14,3; -12,8]
Pacienti (%) >5% 62,97 77,6' 85,311 8,0
s poklesem >10 % 35,917 53,07 65,6 1,5
télesné >15% 13,87 24,07 36,57 0,5
hmotnosti

" p <0,05; **p <0,001 pro superioritu, upraveno na mnohonasobné testovani.

Tp <0,05; " p <0,001 v porovnani s inzulin-glarginem, bez ipravy na mnohon4sobné testovani.
#p <0,05; #p <0,001 v porovnani s vychozi hodnotou, bez upravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 4. Priimérna hodnota HbA ;. (%) a priimérna télesna hmotnost (kg) od poc¢atku studie
do 52. tydne

Studie SURPASS 5 — Kombinovanad lécha s titrovanym bazdlnim inzulinem s metforminem nebo bez
néj

Ve 40tydenni, dvojité zaslepené studii kontrolované placebem bylo 475 pacientd s neadekvatni
kontrolou glykémie uzivajicich inzulin-glargin s metforminem nebo bez néj randomizovano k uzivani
tirzepatidu 5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani placeba. Davky inzulin-glarginu
byly upraveny pomoci algoritmu tak, aby cilova glykémie nalacno byla <5,6 mmol/l. Na pocatku
studie byla u pacientli primérna doba trvéani diabetu 13 let a primérny BMI byl 33 kg/m?, primérny
vek byl 61 let a 56 % pacientl byli muzi. Medidn celkové odhadované davky inzulin-glarginu byl na
pocatku studie 34 jednotek/den. Median davky inzulin-glarginu byl ve 40. tydnu 38, 36 a 29
jednotek/den pro tirzepatid 5 mg, 10 mg, respektive 15 mg a 59 jednotek/den pro placebo.

18



Tabulka 6. Studie SURPASS 5: vysledky ve 40. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Populace mITT (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Vychozi hodnota 8,29 8,34 8,22 8,39
(pramer)
Zména od vychozi -2,23% -2,59% -2,59% -0,93%#
hodnoty
Rozdil oproti placebu -1,30%* -1,66%* -1,65%* -
[95% CI] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88;-1,43]
HbA /. Vychozi hodnota 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (prim¢ér)
Zména od vychozi -24 4% -28,3% -28,3% -10,2%
hodnoty
Rozdil oproti placebu -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
[95% CI] | [-16,6;-11,7] | [-20,6;-15,7] | [-20,5;-15,6]
Pacienti (%), <7 % 93,0%** 97,4%* 94,0** 33,9
kteri dosahli
HbA . <6,5 % 80,07 94,71 92,37f 17,0
<5,7% 26,17F 47,87 62,47 2,5
FSG (mmol/l) Vychozi hodnota 9,00 9,04 8,91 9,13
(primér)
Zména od vychozi 23,41 -3,77% -3,76" -2,16"
hodnoty
Rozdil oproti placebu -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
[95% CI] | [-1,64;-0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99;-1,20]
FSG (mg/dl) Vychozi hodnota 162,2 162,9 160,4 164,4
(pramer)
Zména od vychozi -61,4% -67,9% -67,7% -38,9%
hodnoty
Rozdil oproti placebu -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
[95% CI] | [-29,5;-15,4] | [-36,0;-22,0] | [-35,9;-21,6]
Télesna Vychozi hodnota 95,5 95,4 96,2 94,1
hmotnost (kg) (primér)
Zména od vychozi -6,2% -8,2% -10,9% +1,7*
hodnoty
Rozdil oproti placebu -7,8%% -9,9%* -12,6%* -
[95% CI] [-9.4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Pacienti (%) >5% 53,97 64,61 84,61 5,9
s poklesem > 10 % 22,67 46,9' 51,37 0,9
télesné >15% 7,0+ 26,6+ 31,61 0,0
hmotnosti

" p <0,05; **p <0,001 pro superioritu, upraveno na mnohonasobné testovani.

Tp <0,05; T p <0,001 v porovnani s placebem, bez ipravy na mnohonasobné testovani.

#p <0,05; #p <0,001 v porovnani s vychozi hodnotou, bez upravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 5. Priimérna hodnota HbA ;. (%) a priimérna télesna hmotnost (kg) od poc¢atku studie
do 40. tydne

Kardiovaskuldarni hodnoceni

Kardiovaskularni (KV) riziko bylo hodnoceno pomoci metaanalyzy pacientu s alespon jednou

posouzenim potvrzenou zavaznou kardiovaskularni nezadouci ptithodou (Major Adverse Cardiac
Event, MACE). SloZeny cilovy parametr MACE-4 zahrnoval umrti z KV pfi¢in, nefatalni infarkt
myokardu, nefatalni cévni mozkovou piihodu nebo hospitalizaci kvtli nestabilni anginé pectoris.

V primérni metaanalyze registracnich studii faze 2 a 3 se u celkem 116 pacientt (tirzepatid:

60 [n =4 410], vSechny komparatory: 56 [n =2 169]) objevila alespon jedna posouzenim potvrzena
MACE-4. Vysledky ukazaly, Ze tirzepatid nebyl spojen se zvySenim rizika KV ptihod v porovnani
se sdruzenymi komparatory (HR: 0,81; CI: 0,52 az 1,26).

Byla provedena dodate¢na analyza specificky pro studii SURPASS-4, do niz byli zatazeni pacienti

s diagnostikovanym KV onemocnénim. Celkem u 109 pacientt (tirzepatid: 47[n = 995]; inzulin-
glargin: 62 [n =1 000]) se objevila alesponi jedna posouzenim potvrzena piihoda MACE-4. Vysledky
ukazaly, ze tirzepatid nebyl spojen s zvySenim rizika KV piihod v porovnani s inzulin-glarginem (HR:
0,74; CI: 0,51 az 1,08).

Krevni tlak

Ve studiich faze 3 kontrolovanych placebem doslo pii 1é€bé tirzepatidem k primémému poklesu
systolického a diastolického tlaku krve o 6 az 9 mmHg respektive o 3 az 4 mmHg. U pacientl
1é¢enych placebem doslo jak u systolického, tak diastolického tlaku krve k poklesu o 2 mmHg.

Dalsi informace

Serova koncentrace glukozy nalacno

Lécba tirzepatidem vedla k vyznamnému snizeni FSG oproti vychozi hodnoté (zmény od vychozi
hodnoty do primarniho cilového parametru byly -2,4 mmol/l az -3,8 mmol/l). Vyznamné snizeni FSG
oproti vychozi hodnoté bylo mozné pozorovat jiz po 2 tydnech. Dalsi zlepSeni FSG bylo pozorovano
az do 42 tydnd, poté se udrzelo po dobu trvani nejdelsi studie 104 tydnd.
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Postprandialni glykéemie

Lécba tirzepatidem vedla k vyznamnému sniZeni prumérné postprandialni glykémie 2 hodiny po jidle
(prameér 3 hlavni jidla denné€) z vychozi hodnoty (zmény z vychozi hodnoty do primarniho cilového
parametru byly -3,35 mmol/l az -4,85 mmol/l).

Triacylglyceroly

V hodnocenich SURPASS 1-5 vedl tirzepatid v davce 5 mg, 10 mg a 15 mg ke sniZeni hladin
sérovych triacylglycerold o 15-19 %, 18-27 %, respektive 21-25 %.

Ve 40tydenni studii oproti semaglutidu 1 mg vedl tirzepatid 5 mg, 10 mg a 15 mg k 19 %, 24 %,
respektive 25 % snizeni hladin sérovych triacylglacerolti ve srovnéni s 12% sniZenim u semaglutidu

1 mg.

Podil pacienti, kteri dosahli HbAlc <5,7 % bez klinicky vyznamné hypoglykéemie

Ve 4 studiich, v nichz tirzepatid nebyl kombinovan s bazalnim inzulinem, bylo 93,6 % az 100 %
pacientd, kteti dosahli normalni glykémie HbAlc <5,7 % (< 39 mmol/mol) na navstéveé v ramci
primarniho cilového parametru, bez klinicky vyznamné hypoglykémie. Ve studii SURPASS-5 bylo
85,9 % pacientd léCenych tirzepatidem, kteti dosahli HbAlc <5,7 % (< 39 mmol/mol), bez klinicky
vyznamné hypoglykémie.

Zvl1astni populace

Uginnost tirzepatidu nebyla ovlivnéna vékem, pohlavim, rasou, etnickym ptivodem, oblasti nebo
vychozim BMI, HbAlc, délkou trvani diabetu nebo mirou poruchy funkce ledvin.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Mounjaro u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace pro 1é¢bu diabetu mellitu
2. typu (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tirzepatid je peptid skladajici se ze 39 aminokyselin s ¢asti obsahujici dvé C20 mastné kyseliny, ktera
umoznuje vazbu na albumin a prodluzuje polocas.

Absorpce

Maximalni koncentrace tirzepatidu je dosazeno 8 az 72 hodin po davce. Expozice v ustaleném stavu je
dosazeno po 4 tydnech podavani jednou tydné. Expozice tirzepatidu se zvySuje tmérné davce.

Podobné expozice bylo dosazeno pii subkutannim podani tirzepatidu do biicha, stehna a horni ¢asti
paze.

Absolutni biologicka dostupnost subkutanné podavaného tirzepatidu byla 80 %.
Distribuce

Primérny zdanlivy distribu¢ni objem tirzepatidu v ustaleném stavu po subkutannim podanim
u pacientti s diabetem 2. typu je piiblizn¢ 10,3 1.

Tirzepatid se vysoce vaze na plazmaticky albumin (99 %).
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Biotransformace

Tirzepatid je metabolizovan proteolytickym $tépenim peptidového fetézce, beta-oxidaci ¢asti
obsahujici dvé C20 mastné kyseliny a hydrolyzou amidi.

Eliminace

Zdanliva populaéni primérna hodnota clearance tirzepatidu je 0,06 1/h s elimina¢nim polo¢asem
piiblizné 5 dni, coZ umoziuje podani jednou tydné.

Tirzepatid je vyluCovan prostrednictvim metabolismu. Metabolity tirzepatidu se vylucuji pievazné
modi a stolici. Nezménény tirzepatid nebyl v moci ¢i stolici pozorovan.

Zvl1astni populace

Vek, pohlavi, rasa, etnicky puvod, télesna hmotnost

VéEk, pohlavi, rasa, etnicky ptivod nebo télesnd hmotnost nemaji klinicky relevantni G¢inek na
farmakokinetiku (PK) tirzepatidu.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin neovliviiuje PK tirzepatidu. PK tirzepatidu po jedné Smg davce byla hodnocena
u pacientil s riiznym stupném poruchy funkce ledvin (mirnou, stiedné tézkou, tézkou, ESRD)

v porovnani se subjekty s normalni funkci ledvin a nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni
rozdily. Toto bylo na zaklad¢ udaju z klinickych studii prokazano i pro pacienty s diabetem mellitem
2. typu a poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater neovliviiuje PK tirzepatidu. K tirzepatidu po jedné Smg davce byla hodnocena
u pacientti s riznym stupném poruchy funkce jater (mirnou, sttedné tézkou, tézkou) v porovnani se
subjekty s normalni funkci jater. Nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni rozdily.

Pediatricka populace

Tirzepatid nebyl u pediatrickych pacienti hodnocen.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani nebo genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Byla provedena dvouleta studie kancerogenity u samct a samic potkanti s tirzepatidem v davkach
0,15, 0,50 a 1,5 mg/kg (0,12, 0,36 a 1,02nasobek maximalni doporucené davky pro clovéka (MRHD)
na zakladé AUC) podavanych subkutanni injekci dvakrat tydné. Ve vSech davkach tirzepatid zpusobil
zvyseni vyskytu nadori §titné zlazy z C-bunék (adenomti a karcinomil) v porovnani s kontrolami.
Relevance téchto poznatkt pro ¢loveéka neni znama.

V 6mésicni studii kancerogenity u rasH2 transgennich mysi tirzepatid v davkach 1, 3 a 10 mg/kg
podavany subkutanni injekci dvakrat tydné nezplisobil zadné zvyseni vyskytu hyperplazie ¢i neoplazie
C-bungk §titné zlazy u ani jedné z davek.

Studie na zvitatech s tirzepatidem nenaznacily zadné Skodlivé G€inky s ohledem na fertilitu.

V reprodukénich studiich u zvitat tirzepatid zpisobil snizeni riistu plodu a abnormality plodu pii
expozicich niz§ich nez MRHD na zakladé¢ AUC. U potkant byla pozorovéana zvySena incidence
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zevnich, viscerdlnich a kosternich malformaci a odchylek visceralniho vyvoje a vyvoje skeletu.

U potkant a kralikd bylo pozorovano sniZeni ristu plodu. VSechny ucinky na vyvoj se objevily pii
davkach toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Koncentrovana kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Mounjaro maze byt uchovavan mimo chladni¢ku po celkovou dobu az 21 dni pfi teploté
nepiesahujici 30 °C, poté musi byt pfedplnéné pero nebo injekéni lahvicka zlikvidovany.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné pero

Sklenéna injekeni stiikacka uzaviena v jednorazovém predplnéném peru.
Predplnéné pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do klize pii stisknuti tlacitka pro
injekci.

Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Velikosti baleni: 2 pfedplnéna pera, 4 predplnéna pera a viceCetné baleni obsahujici 12 (3 baleni po 4)
predplnénych per.

Injekéni lahvicka

Injekeni lahvicka z ¢irého skla s tésnici zatkou.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 ml roztoku.
Velikost baleni po 1 injekéni lahvicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti

Pted pouzitim ptipravek Mounjaro prohlédnéte, a pokud obsahuje ¢astice nebo je jinak zbarveny,
zlikvidujte jej.
Ptipravek Mounjaro, ktery byl zmrazen, se nesmi pouzit.

Predplnéné pero
Predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouZiti.

Pokyny k pouziti pera, které jsou soucasti pribalové informace, musi byt pe¢livé dodrzovany.

Injekcni lahvicka
Injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Pokyny v pfibalové informaci, jak aplikovat pfipravek Mounjaro z injekéni lahvicky je tieba peclive
dodrzovat.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

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
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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 PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. zati 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

25



PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMIINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Predplnéné pero a injekcni lahvicka

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

Italie

Predplnéné pero

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim

Francie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMIINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pifipravek do 6 méesict
od jeho registrace.

D. PODM,I'NKY, NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIAVNI LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 pfedplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1685/001 2 predplnéna pera
EU/1/22/1685/002 4 ptedplnéna pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 2,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceetného baleni —- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 2,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1685/004 2 predplnéna pera
EU/1/22/1685/005 4 ptedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast vicetetného baleni- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

44



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 5 mg injekéni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1685/007 2 predplnéna pera
EU/1/22/1685/008 4 ptedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 7,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) —vicetetné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/009

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 7,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceetného baleni —- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/009

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 pfedplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/012

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 10 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceetného baleni —- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/012

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 10 mg injek¢éni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dal$i informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1685/013 2 predplnéna pera
EU/1/22/1685/014 4 ptedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

64



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) —vicetetné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/015

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceetného baleni —- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/015

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1685/016 2 predplnéna pera
EU/1/22/1685/017 4 ptedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 15 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/018

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNJARO 15 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) souéast viceetného baleni —- PREDPLNENE PERO

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomngéli.

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/22/1685/018

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

MOUNIJARO 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 15 mg injek¢éni roztok

tirzepatid
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Jednou tydné

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injek¢ni lahvicky

12 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 2,5 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA - INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahviéee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injek¢ni lahvicky

12 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahviéee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahviéee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 5 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injekeni lahvicky

12 injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

94



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 7,5 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA - INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injek¢ni lahvicky

12 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 10 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA - INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injek¢ni lahvicky

12 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v injek¢ni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

110




9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 12,5 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka

4 injek¢ni lahvicky

12 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s Blue Boxem) — vice¢etné baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvicky s 0,5 ml roztoku
Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1) injekénich lahvicek s 0,5 ml roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez Blue Boxu) — souéast viceetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednordzové pouziti

Jednou tydné

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Lze uchovavat mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C az po dobu 21 dni.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 15 mg injekce

tirzepatid
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

120



Piibalova informace: informace pro pacienta

Mounjaro 2,5 mg injekéni roztok v pit‘edplnéném peru
Mounjaro 5 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 10 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 15 mg injeké¢ni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vés vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi . Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Mounjaro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mounjaro pouZivat
Jak se pripravek Mounjaro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mounjaro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Mounjaro a k éemu se pouzZiva

Pripravek Mounjaro obsahuje 1é¢ivou latku zvanou tirzepatid a pouziva se k 1€cbé dospélych
s diabetem mellitem (cukrovkou) 2. typu. Ptipravek Mounjaro snizuje hladinu cukru v téle pouze
v pfipade¢, Ze je hladina cukru vysoka.

Ptipravek Mounjaro se pouziva:

- samostatné, pokud nemtzete uzivat metformin (jiny 1€k na diabetes).

- s dal§imi Iéky na diabetes, pokud nekontroluji dostate¢né hladinu cukru v krvi. Témito dal§imi
1éky mohou byt 1éky uzivané sty nebo inzulin podavany injekci.

Je dtlezité, abyste se i nadale fidil(a) radami ohledné stravy a pohybu, které Vam dal Vas 1ékar,
zdravotni sestra nebo 1ékarnik .

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Mounjaro pouZivat
NepouZivejte pripravek Mounjaro

- jestlize jste alergicky(a) na tirzepatid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Mounjaro se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem,

pokud:

- mate zavazné problémy s travenim jidla nebo Vam jidlo zGstava v zaludku déle, nez je normalni
(vCetné tézké gastroparézy).

- jste nékdy mél(a) akutni pankreatitidu (zanét slinivky bfisni, ktery mize vyvolavat silnou bolest
bticha a zad, ktera neustupuje).

- mate potiZe s o¢ima (diabetickou retinopatii nebo makularni edém).

- uzivate k 1é€b¢ diabetu derivaty sulfonylmocoviny (jiny 1ék na diabetes) nebo inzulin, nebot’
muze dojit k nizké hladiné krevniho cukru (hypoglykémii). Vas 1ékat Vam mutize davku téchto
1€kt zménit, aby se riziko sniZilo.

Pti zahajeni 1écby ptipravkem Mounjaro se mtize v nékterych ptipadech objevit ztrata tekutin /
dehydratace, napt. v disledku zvraceni, pocitu na zvraceni nebo prijmu, coz mize vést ke snizeni
funkce ledvin. Je dilezité dehydrataci zabranit pitim dostatecného mnozstvi tekutin. Pokud mate
jakékoli otazky ¢i obavy, kontaktuje svého I1ékare.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek nema byt podavan détem a dospivajicim ve veku do 18 let, nebot v této vékové
skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mounjaro
Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v neddvné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Tento piipravek nema byt v pribéhu t€hotenstvi
pouzivan, nebot’ jeho U¢inky na nenarozené dité nejsou znamy. Doporucuje se proto v pribchu 1écby
timto ptfipravkem pouzivat antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda tirzepatid pfechazi do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit. Pokud kojite nebo kojit planujete, pred pouzivanim tohoto pifipravku se porad’te se svym
lékatfem. Spolecné se svym lékafem rozhodnéte, zda mate prestat kojit nebo odlozit pouZzivani
ptipravku Mounjaro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze tento pripravek bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vS8ak pouzivéate piipravek Mounjaro v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo
inzulinem, miize dojit k nizké hladin€ krevniho cukru (hypoglykémii), coz mtize snizit Vasi schopnost
soustiedit se. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi znamky nizké hladiny krevniho
cukru, napt. bolest hlavy, ospalost, slabost, zavrat’, pocit hladu, zmatenost, podrazdénost, rychly
srdecni tep a poceni (viz bod 4). Informace o zvySeném riziku nizké hladiny krevniho cukru naleznete
v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatfeni. Dalsi informace ziskate od svého lékate.

Pripravek Mounjaro obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Mounjaro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), jak ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Kolik pripravku pouzit

o Uvodni davka je 2,5 mg jednou tydné po dobu &tyf tydnii. Po étyfech tydnech Vas Iékai davku
zvy$i na 5 mg jednou tydné.
o Pokud to budete potiebovat, Vas 1ékat mize postupné po 2,5mg ptirtstcich davku zvysit na

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg jednou tydné. V kazdém ptipadé¢ Vam Vas lékat sdeli,
abyste na dané davce setrval(a) alespon 4 tydny pied tim, nez ptejdete na vyssi davku.

Davku nemeénte, pokud Vam to netfekne 1ékaf.

Jedno pero obsahuje jednu davku pfipravku Mounjaro, a to bud’ 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
nebo 15 mg.

Kdy si pripravek Mounjaro podat

Pero je mozné pouzit kdykoli v prib¢hu dne s jidlem nebo bez jidla. Pokud je to mozné, pero je tfeba
pouzit vzdy ve stejny den v tydnu. Abyste si 1épe zapamatoval(a), kdy mate ptipravek Mounjaro
pouzit, miizete si na krabicce, ve které je pero baleno, zaskrtnout den v tydnu, kdy si aplikujete prvni
davku, nebo si den poznacit do kalendare.

Pokud je to nutné, mizete zménit den podani tydenni injekce ptipravku Mounjaro, pokud od posledni
injekce uplynuly alesponi 3 dny. Poté, kdy si vyberete novy den, mlizete pokracovat s podavanim
davky jednou tydné v tento novy den.

Jak podat injekci piipravku Mounjaro

Ptipravek Mounjaro se podava injekei pod ktizi (subkutanni injekce) do oblasti bficha (zaludku), horni
¢asti dolni koncetiny (stehna) nebo horni ¢asti paze. Pokud si injekci budete chtit podavat do horni
Casti paze, je mozné, ze budete potiebovat pomoc dalsi osoby.

Pokud budete chtit, mtzete si kazdy tyden injekci podéavat do stejné oblasti téla. Musite ale v dané
oblasti zvolit jiné misto vpichu. Pokud si také podavate inzulin, zvolte si pro tu injekci jiné misto
vpichu.

Pted pouzitim ptipravku Moujaro si pecliveé prectete ,,Navod k pouziti“ pteplnéného pera.

Stanoveni hladin krevniho cukru

Pokud ptipravek Mounjaro pouzivate s derivatem sulfonylmocoviny nebo inzulinem, je diilezité méftit
hladiny krevniho cukru podle pokyni 1ékate, zdravotni sestry nebo l1ékarnika (viz oddil 2,
,Upozornéni a opatieni®).

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Mounjaro, neZ jste mél(a)

Jestlize pouZijete vice pfipravku Mounjaro, nez jste mél(a), neprodlené kontaktujte svého 1ékare.
Prilisné mnozstvi tohoto pfipravku miize zplisobit nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykémii)
a miZe Vam byt na zvraceni nebo muZete zvracet.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Mounjaro
JestliZe jste zapomnél(a) injekéné podat davku a

o uplynuly 4 dny ¢i méné od posledniho pouziti pripravku Mounjaro, pouzijte jej ihned, jak si
vzpomenete. Nasledujici davku si podejte v naplanovany den.
. Pokud od posledniho pouziti ptipravku Mounjaro uplynuly vice neZ 4 dny, vynechanou davku

jiz nepodavejte. Nasledujici davku si podejte v napldnovany den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Minimalni doba mezi
dvéma davkami musi byt alespon 3 dny.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Mounjaro
Nepiestavejte pripravek Mounjaro pouzivat bez konzultace s 1ékatem. Pokud ptipravek Mounjaro
pfestanete pouzivat, miize se zvysit hladina krevniho cukru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida), ktery mize vyvolat silnou bolest bficha a zad, ktera
neustupuje. Pokud se u Vas takové priznaky objevi, neprodlené navstivte svého 1ékare.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni

- prijem.

Tyto nezadouci G¢inky obvykle nejsou tézké. Nejcastéji se vyskytuji pii zahajeni uzivani tirzepatidu,
ale u vétSiny pacientti se v prub&hu ¢asu snizuji.

- Nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je velmi Casta, je-li tirzepatid uzivan s léky
obsahujicimi derivaty sulfonylmocoviny nebo inzulin. Uzivate-li derivaty sulfonylmocoviny
nebo inzulin, je mozné, ze jejich davku bude tfeba pti uzivani tirzepatidu snizit (viz bod 2,
»Upozornéni a opatieni‘‘). Mezi ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mize patfit bolest hlavy,
ospalost, slabost, zavrat’, pocit hladu, zmatenost, podrazdénost, rychly srdecni tep a poceni. To,
jak 1é¢it nizkou hladinu cukru v krvi, Vam ma sd¢lit Vas 1ékar.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je ¢asta, pokud je tirzepatid pouzivan jak
s metforminem, tak inhibitorem sodiko-gluk6zového kotransportéru 2 (dalsiho 1éku na diabetes)

- alergicka reakce (hypersenzitivita) (napft. vyrazka, svédéni a ekzém)

- pocit mensiho hladu (snizena chut’ k jidlu)

- bolest bticha

- zvraceni — obvykle v prib¢hu ¢asu odezni

- travici potize (dyspepsie)

- zacpa

- nadymani

- fihani

- plynatost

- reflux nebo paleni zahy (Casto se nazyva gastroezofagealni refluxni choroba — GERD), cozZ je
onemocnéni zpusobené stoupanim Zzaludeénich kyselin do jicnu

- pocit tnavy (Unava)

- reakce v misté vpichu (napf. svédéni nebo zarudnuti)

- rychly srdeéni tep

- zvySené hladiny enzymd slinivky bfisni (lipazy a amylazy) v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je méné Casta, pokud je tirzepatid pouzivan
s metforminem

- zlucové kameny

124



- sniZeni t€lesné hmotnosti
- bolest v misté vpichu
- zvySené hladiny kalcitoninu (hormon §titné zlazy) v krvi.

Hlaseni neZadoucich wcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati, zdravotni sestfe nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich tc¢inki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Mounjaro uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem. Pokud bylo pero zmrazeno,
NEPOUZIVEIJTE JEJ.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek Mounjaro mize byt uchovavan mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C po celkovou dobu az
21 dni. Poté musi byt pero zlikvidovano.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je pero poskozené nebo Ze je ptipravek zakaleny,
zbarveny nebo obsahuje ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mounjaro obsahuje
Lécivou latkou je tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Jedno piedplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 7,5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 10 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 12,5 mg: Jedno ptedplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 15 mg: Jedno ptedplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Dalsimi slozkami jsou heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny
(dalsi informace viz bod 2 ,,Ptipravek Mounjaro obsahuje sodik*); koncentrovana kyselina
chlorovodikova a voda pro injekeci.

Jak pripravek Mounjaro vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Mounjaro je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty injekéni roztok v predplnéném peru.
Predplnéné pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do kize pfi stisknuti tlacitka pro
injekci. Pfedplnéné pero po dokonceni injekce jehlu zasune.

Jedno predplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Ptedplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouZiti.
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Velikosti baleni: 2 pfedplnéna pera, 4 predplnéna pera a viceCetné baleni obsahujici 12 (3 baleni po 4)
piedplnénych per. Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 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
E)\Gda 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.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti

Mounjaro 2.5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro S mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Mounjaro 7.5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 10 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 12.5 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Mounjaro 15 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

tirzepatid

Diilezité informace, které mate védét predtim, neZ si podate pripravek Mounjaro.

Piectéte si tento navod k pouziti a piibalovou informaci predtim, nez za¢nete pouZivat
predplnéné pero Mounjaro (pero) a pokazdé, kdyZ dostanete dalSi pero. Muze obsahovat nové
informace. Tyto informace nenahrazuji konzultaci s Vasim 1ékafem, zdravotni sestrou nebo
1ékarnikem o Vasem zdravotnim stavu nebo Vasi 1é¢be.

Porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem o tom, jak si pfipravek Mounjaro
spravn¢ aplikovat.

Mounjaro je jednodavkové piedplnéné pero.

Pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do ktize pfi stisknuti tlacitka pro injekci.
Pero po dokonceni injekce jehlu zasune.

Mounjaro se pouziva jednou tydné.

Aplikujte pouze pod kiizi (subkutanne).

Vy nebo jiné osoba si mizete aplikovat injekci do oblasti bficha, horni ¢asti dolni koncetiny
(stehna) nebo horni ¢asti paze.

Mozna budete potfebovat pomoc n¢koho jiného, pokud si budete chtit aplikovat injekci do horni
casti paze.
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Pruvodce ¢astmi pera

A @ Fialové injekéni
Vrchni tlacitko
¢ast

Uzamykaci krouzek

Indikator

D =
L

Zajisténo nebo
odjisténo

Leék

Spodni cast a
konec s jehlou

Pruhledna zakladna

——— Sedy kryt

¥ zakladny

Piiprava podani injekce pripravku Mounjaro
Vyndejte pero z chladnicky.

Sedy kryt zédkladny ponechte nasazeny, dokud nejste piipraven(a) si podat injekci.

Zkontrolujte Stitek pera,

abyste se ujistili, Ze mate

spravny lécivy piipravek a

davku a Ze neni exspirovany Datum f\IJ
(neskoncila doba, po kterou exspirace g/

se mize pripravek pouZzivat). i

Prohlédnéte pero, abyste se
ujistil(a), Ze neni posSkozené.
Presvedcte se, ze 1€Civy pripravek:

* neni zmrzly * je bezbarvy a7 slabé Zluty
* neni zakaleny * neobsahuje castice

Umyjte si ruce.
Vyberte misto vpichu

Vas lékat, zdravotni sestra nebo 1€ékédrnik Vam mohou pomoci vybrat pro Vas nejvhodnéjsi misto
vpichu.
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Vy nebo jina osoba muZete aplikovat injekci do oblasti bficha, nebo do stehna.

Jina osoba Vam muze podat injekci do zadni strany horni ¢asti paze.
' ‘ Stridejte (rotujte) mista vpichu kazdy tyden.

MuzZete pouzit stejnou oblast t€la, ale musite si byt jist(a), ze jste v této oblasti
zvolil(a) jiné misto vpichu.

Krok 1 Vytahnéte Sedy kryt zakladny

Ujistéte se, Ze pero je zajisténo.

Neodjist'ujte pero, dokud nepfilozite priuhlednou
zakladnu na kiiZi a nejste pfipraven(a) si podat injekci.

Pifimym pohybem vytiahnéte Sedy kryt zakladny a

| vyhod'te jej.

- Sedy kryt zékladny nenasunujte zpét — mohlo by to
Sedy kryt poskodit jehlu.
zéfkls;dny—’ ‘ \

Nedotykejte se jehly.

Krok 2 PtiloZzte pruhlednou zakladnu na misto podani a pak odjistéte pero

Umistéte prithlednou zakladnu rovné na kiizi v misté vpichu.

QOdjistéte pero otocenim uzamykaciho krouzku.
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Krok 3  Stisknéte a drZte po dobu 10 vtefin

Stisknéte a drzte fialové injekeni tlacitko stisknuté.

Meélo by byt slySet:
= ) * prvni cvaknuti = zacatek injekce
* druhé cvaknuti = dokonceni injekce

Ve chvili, kdy za¢ne byt viditelny Sedy pist, byla injekce dokoncena.
s
g pist
=r Po dokoncéeni injekce pero vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

Likvidace pouZitého pera

. Pero vyhod'te do uzaviratelné
nadoby na ostré predméty nebo = =4
postupujte podle pokyni Vaseho lékaie,
zdravotni sestry nebo lékarnika. Pero
nevyhazujte do domaciho odpadu.

. Néadobu na ostré predméty po jejim - L - %
naplnéni nerecyklujte. \ E ! /
. Zeptejte se svého lékare,

zdravotni sestry nebo lékarnika, jak
spravné likvidovat 1écivé ptipravky, které
jiZ nepouZzivate.

Uchovavani pera a zachdzeni s nim

o Pokyny pro uchovavani naleznete v bodu 5 piibalové informace pro pacienta.

o Pero obsahuje sklenéné soucasti. Zachazejte s nim opatrn€. Pokud Vam pero spadne na tvrdy
povrch, nepouzivejte jej. Pro podani Vasi injekce pouZijte nové pero.

Casto kladené otazky

Co kdyz vidim v peru vzduchové bubliny?
Vzduchové bubliny jsou normalni.

Co kdyZ nema pero pokojovou teplotu?
Zahtati pera na pokojovou teplotu neni nutné.

Co se stane, kdyZ pero odjistim a zmacknu fialové injek¢ni tlacitko piredtim, neZ je odstranén
Sedy kryt zakladny?

Sedy zakladny neodstraiiujte. Zlikvidujte toto pero a vezméte si nové pero.

Co kdyzZ je po odstranéni Sedého krytu zakladny na konci jehly kapka tekutiny?
Kapka tekutiny na konci jehly je normalni. Jehly se nedotykejte.
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Musim drzet stisknuté injekéni tlacitko, dokud neni injekce uplné dokoncena?
To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabiln€ a pevné na kizi.

Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice nez 2 cvaknuti — 2 hlasita a 1 slabé. Podal(a) jsem si
celou davku?

Nekteti pacienti mohou slySet slabé cvaknuti predtim, nez uslysi druhé hlasité cvaknuti. To je soucast
normalni funkce pera. Nesundavejte pero z kiize, dokud neuslysite druhé hlasité cvaknuti.

Nejsem si jisty(4), zda moje pero fungovalo spravné.

Zkontrolujte, zda jste si podal(a) celou davku. Podani Vasi davky probéhlo

‘ . spravné, pokud vidite Sedy pist. Viz také Krok 3.
;{; «— Sedy P p yp
ey pist Pokud sedy pist nevidite, kontaktujte mistni zastoupeni Lilly, uvedené
Pl TN v pribalové informaci piipravku, pro dalsi pokyny. Do té doby uchovavejte
s pero bezpeénym zplisobem, abyste predesli nahodnému poranéni jehlou.

Co kdyzZ je po podani injekce na kuZi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pfitisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu netiete.

DalSi informace

. Mate-li potize se zrakem, nepouZivejte pero bez pomoci osoby proskolené v pouzivani pera
Mounjaro.

Kde se muzete dozvédét vice

. Mate-li otdzky nebo problémy s perem Mounjaro, kontaktujte mistni zastoupeni Lilly nebo
svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

Posledni revize textu
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Mounjaro 2,5 mg injeké¢ni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 5 mg injek¢ni roztok v injek¢ni lahvicce
Mounjaro 7,5 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 10 mg injekéni roztok v injeké¢ni lahvicce
Mounjaro 12,5 mg injekéni roztok v injekéni lahvicce
Mounjaro 15 mg injek¢ni roztok v injeké¢ni lahvicce
tirzepatid

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Mounjaro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mounjaro pouzivat
Jak se ptipravek Mounjaro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mounjaro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek Mounjaro a k éemu se pouzZiva

Ptipravek Mounjaro obsahuje 1é¢ivou latku zvanou tirzepatid a pouziva se k 1€cbé dospélych
s diabetem mellitem (cukrovkou) 2. typu. Pfipravek Mounjaro snizuje hladinu cukru v téle pouze
v ptipad¢, ze je hladina cukru vysoka.

Ptipravek Mounjaro se pouziva:

- samostatn¢, pokud nemuzete uzivat metformin (jiny 1€k na diabetes).

- s dalsimi Iéky na diabetes, pokud nekontroluji dostate¢né hladinu cukru v krvi. Témito dalsimi
1éky mohou byt 1éky uzivané usty nebo inzulin podavany injekei.

Je dilezité, abyste se i nadale fidil(a) radami ohledné€ stravy a pohybu, které¢ Vam dal Vas lékat,
zdravotni sestra nebo 1ékarnik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Mounjaro pouZivat
NepouZivejte pripravek Mounjaro

- jestlize jste alergicky(4) na tirzepatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Mounjaro se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem,

pokud:

- mate zavazné problémy s travenim jidla nebo Vam jidlo zGstava v zaludku déle, nez je normalni
(vCetné tézké gastroparézy).

- jste nékdy mél(a) akutni pankreatitidu (zanét slinivky bfi$ni, ktery mize vyvolavat silnou bolest
bticha a zad, ktera neustupuje).

- mate potiZe s o¢ima (diabetickou retinopatii nebo makularni edém).

- uzivate k 1é¢€b¢ diabetu derivaty sulfonylmocoviny (jiny 1ék na diabetes) nebo inzulin, nebot’
muze dojit k nizké hladin€ krevniho cukru (hypoglykémii). Vas 1ékat Vam mutize davku téchto
1€kt zménit, aby se riziko snizilo.

Pti zahajeni 1écby ptipravkem Mounjaro se mtize v nékterych ptipadech objevit ztrata tekutin /
dehydratace, napt. v dasledku zvraceni, pocitu na zvraceni nebo prijmu, coz mize vést ke snizeni
funkce ledvin. Je dilezité dehydrataci zabranit pitim dostatecného mnozstvi tekutin. Pokud mate
jakékoli otazky ¢i obavy, kontaktuje svého I1ékare.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek nema byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 18 let, nebot v této vékové
skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mounjaro
Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se svym
1ékatem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Tento piipravek nema byt v prubéhu t€hotenstvi
pouzivan, nebot’ jeho U¢inky na nenarozené dité nejsou znamy. Doporucuje se proto v priubchu 1€cby
timto ptipravkem pouzivat antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda tirzepatid pfechazi do mateiského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit. Pokud kojite nebo kojit planujete, pred pouzivanim tohoto piipravku se porad’te se svym
lékatfem. Spolecné se svym lékafem rozhodnéte, zda mate prestat kojit nebo odlozit pouZzivani
ptipravku Mounjaro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze tento piipravek bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vSak pouzivate piipravek Mounjaro v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo
inzulinem, mtize dojit k nizké hladin€ krevniho cukru (hypoglykémii), coz mtize snizit Vasi schopnost
soustiedit se. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi znamky nizké hladiny krevniho
cukru, napt. bolest hlavy, ospalost, slabost, zavrat’, pocit hladu, zmatenost, podrazdénost, rychly
srdecni tep a poceni (viz bod 4). Informace o zvySeném riziku nizké hladiny krevniho cukru naleznete
v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatfeni. Dalsi informace ziskate od svého lékate.

Pripravek Mounjaro obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Mounjaro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), jak ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
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Kolik pripravku pouzit

o Uvodni davka je 2,5 mg jednou tydné po dobu &tyf tydnii. Po étyfech tydnech Vas Iékai davku
zvy$i na 5 mg jednou tydné.
o Pokud to budete potfebovat, Vas 1ékat mize postupné po 2,5mg ptirtstcich davku zvysit na

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg jednou tydné. V kazdém ptipadé¢ Vam Vas lékat sdeli,
abyste na dané davce setrval(a) alespon 4 tydny pied tim, nez ptejdete na vyssi davku.

Davku nemeénte, pokud Vam to netfekne 1ékaf.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje jednu davku ptipravku Mounjaro a to bud’ 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg,
10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg.

Kdy pripravek Mounjaro podat

Mounjaro si mtzete podat kdykoli v pribéhu dne s jidlem nebo bez jidla. Pokud je to mozné, mél(a)
byste si jej podavat vzdy ve stejny den v tydnu. Abyste si 1épe zapamatoval(a), kdy mate ptripravek
Mounjaro pouzit, miizete si poznacit do kalendaie den v tydnu, kdy si aplikujete prvni davku.

Pokud je to nutné, mizete zménit den podani tydenni injekce ptipravku Mounjaro, pokud od posledni
injekce uplynuly alesponi 3 dny. Poté, kdy si vyberete novy den podavani, pokracujte s podavanim
davky jednou tydn¢ v tento novy den.

Jak podat injekci pFipravku Mounjaro

Vzdy pouzivejte ptipravek Mounjaro pfesn¢ podle pokyni svého 1ékare. Nez zacnete pripravek
Mounjaro pouzivat, vzdy si peclive prectéte ,,Navod k pouziti* nize a porad’te se se svym lé¢kaiem,
zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem, pokud si nejste jisti, jak spravné aplikovat ptipravek Mounjaro.

Pripravek Mounjaro se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekce) do oblasti biicha (zaludku) nebo
horni ¢asti dolni koncetiny (stehna) nebo horni ¢asti paze. Pokud si injekci budete chtit podavat do
horni ¢asti paze, je mozné, ze budete potiebovat pomoc dalsi osoby. Neaplikujte piipravek Mounjaro
ptimo do zily, protoZe to zméni jeho ucinek.

Pokud budete chtit, mtzete si kazdy tyden injekci podéavat do stejné oblasti téla. Ujistéte se vSak, ze v
této oblasti zvolite jiné misto vpichu. Pokud si také podavate inzulin, zvolte si pro tuto injekci jiné
misto vpichu. Pokud jste nevidomi nebo zrakové postizeni, budete potiebovat pomoc nékoho, kdo vam
injekci poda.

Navod k pouziti

1. Nejprve si umyjte ruce mydlem a vodou.

2. Zkontrolujte, zda je pfipravek Mounjaro v injekéni lahvicce €iry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Nepouzivejte jej, pokud byl zmrazeny, je zakaleny nebo obsahuje Castice.

3. Sejmeéte plastovy ochranny kryt lahvicky, ale neodstranujte zatku. Ocistéte zatku na lahvicce
tamponem a pfipravte si novou injek¢ni stiikacku. Jehlu nebo injek¢ni stiikac¢ku s nikym
nesdilejte ani je znovu nepouZivejte.

4. Natdhnéte malé mnozstvi vzduchu do stiikacky. Propichnéte jehlou gumovou zatku na horni Casti
injekéni lahvicky ptipravku Mounjaro a vtlacte vzduch do lahvicky.

5. Otocte injekeni lahvicku s ptipravkem Mounjaro a injekéni stfikackou dnem vzhiiru a pomalu
stahujte pist injekeni stiikacky dold, abyste natahli veskery roztok ptipravku Mounjaro z injekéni
lahvi¢ky. Lahvicka je naplnéna tak, aby umoznila podani jedné davky 0,5 ml pfipravku Mounjaro.

6. Pokud jsou ve stiikacce vzduchové bubliny, jemné na ni n¢kolikrat poklepejte, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly nahoru. Pomalu tlacte pist nahoru, dokud ve sttikacce nebude
zadny vzduch.

7. Vytahnéte stiikacku ze zatky lahvicky.

Pted aplikaci injekce si ocistéte kiizi.

9. Jemné uchopte a podrzte zahyb na ktzi, kam budete injekci aplikovat.

o
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10. Aplikujte injekei pod kuzi, jak Vam bylo doporuceno. Vsttiknéte ze stiikacky vSechen roztok,
abyste si aplikovali celou davku. Po dokonceni injekce ma jehla zistat pod kiizi po dobu 5 sekund,
aby bylo zajiSténo, Ze si podate celou davku.

11. Vytahnéte jehlu z ktize.

12. Vyhod'te lahvi¢ku, pouzitou jehlu a injekéni stiikacku ihned po kazdé injekci do nadoby odolné
proti propichnuti nebo se fid'te pokyny svého 1ékate, zdravotni sestry nebo l1ékéarnika.

Stanoveni hladin krevniho cukru

Pokud ptipravek Mounjaro pouzivate s derivatem sulfonylmocoviny nebo inzulinem, je dilezité métit
hladiny krevniho cukru podle pokynii 1ékate, zdravotni sestry nebo lékéarnika (viz oddil 2,
,»Upozornéni a opatieni®).

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Mounjaro, neZ jste mél(a)

Jestlize pouzijete vice piipravku Mounjaro, nez jste mél(a), neprodlené kontaktujte svého 1ékare.
Prilisné mnozstvi tohoto ptipravku mize zptisobit nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykémii)
a muze Vam byt na zvraceni nebo mlzete zvracet.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Mounjaro
Jestlize jste zapomnél(a) injekéné podat davku a

o uplynuly 4 dny ¢i méné od posledniho pouziti pripravku Mounjaro, pouzijte jej ihned, jak si
vzpomenete. Nasledujici davku si podejte v naplanovany den.
o Pokud od posledniho pouziti ptipravku Mounjaro uplynuly vice neZ 4 dny, vynechanou davku

jiz nepodavejte. Nasledujici davku si podejte v naplanovany den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Minimalni doba mezi
dvéma davkami musi byt alespon 3 dny.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Mounjaro
Neprestavejte pripravek Mounjaro pouzivat bez konzultace s 1ékatem. Pokud ptipravek Mounjaro
prestanete pouzivat, mtiize se zvysit hladina krevniho cukru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.
4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida), ktery miize vyvolat silnou bolest bricha a zad, ktera
neustupuje. Pokud se u Vas takové ptiznaky objevi, neprodlené navstivte svého 1ékare.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni

- prijem.

Tyto nezadouci G¢inky obvykle nejsou tézké. Nejcastéji se vyskytuji pii zahajeni uzivani tirzepatidu,
ale u vétsiny pacientil se v prubchu Casu snizuji.

- Nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je velmi Casta, je-li tirzepatid uzivan s léky
obsahujicimi derivaty sulfonylmocoviny nebo inzulin. Uzivéte-li derivaty sulfonylmocoviny
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nebo inzulin, je mozné, ze jejich davku bude tieba pii uzivani tirzepatidu snizit (viz bod 2,
,Upozornéni a opatieni). Mezi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi miaze patfit bolest hlavy,
ospalost, slabost, zavrat,, pocit hladu, zmatenost, podrazdénost, rychly srde¢ni tep a poceni. To,
jak lécit nizkou hladinu cukru v krvi, Vam ma sdé¢lit Vas 1ékar.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je Casta, pokud je tirzepatid pouZzivan jak

s metforminem, tak inhibitorem sodiko-gluk6zového kotransportéru 2 (dalsiho 1éku na diabetes)

alergicka reakce (hypersenzitivita) (napft. vyrazka, svédéni a ekzém)

- pocit mensiho hladu (sniZzena chut’ k jidlu)

- bolest biicha

- zvraceni — obvykle v pribéhu ¢asu odezni

- travici potize (dyspepsie)

- zacpa

- nadymani

- fihani

- plynatost

- reflux nebo paleni zahy (Casto se nazyva gastroezofagealni refluxni choroba — GERD), coz je
onemocnéni zplsobené stoupanim zaludecnich kyselin do jicnu

- pocit unavy (Gnava)

- reakce v miste vpichu (napf. svédéni nebo zarudnuti)

- rychly srdec¢ni tep

- zvysené hladiny enzymd slinivky bfisni (lipdzy a amylazy) v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je méné Casta, pokud je tirzepatid pouzivan
s metforminem

- zlucové kameny

- sniZeni t€lesné hmotnosti

- bolest v misté vpichu

- zvySené hladiny kalcitoninu (hormon §titné zl1azy) v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, zdravotni sestie nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtiZzete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Mounjaro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injek¢ni lahvicky
a krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem. Pokud byla injekéni lahvicka zmrazena,
NEPOUZIVEJTE J1.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek Mounjaro mize byt uchovavan mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C po celkovou dobu az
21 dni. Poté musi byt injek¢ni lahvicka zlikvidovéna.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze jsou injek¢ni lahvicka, ochranny kryt nebo zatka
poskozené nebo Ze je ptipravek zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Céstice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mounjaro obsahuje
Lécivou latkou je tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Jedna injekcni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 5 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 7,5 mg: Jedna injekeni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 10 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 12,5 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.
- Mounjaro 15 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku.

Dal$imi slozkami jsou heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny
(dalsi informace viz bod 2 ,,Ptipravek Mounjaro obsahuje sodik*); koncentrovana kyselina
chlorovodikovéa a voda pro injekeci.

Jak pripravek Mounjaro vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Mounjaro je Ciry, bezbarvy az slabé zluty injekcni roztok v injekéni lahvicce.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 ml roztoku.

Injekéni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Velikosti baleni:1 injekéni lahvicka, 4 injekéni lahvicky, 12 injekénich lahvicek, vicecetné baleni
obsahujici 4 (4 baleni po 1) injek¢ni lahvicky nebo vicecetné baleni obsahujici 12 (12 baleni po 1)
injek¢nich lahvicek. Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Jehly a injek¢ni stiikacka nejsou soucésti tohoto baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 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 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

OAPMAZXEPB-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.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Latvija 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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