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 ptedplnéném 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

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injek¢éni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piedplnéné pero. jednodavkové

Mounjaro 2,5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (5 mg/ml).

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

Mounjaro 7,5 mg injekcni roztok v predplneném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml).

Injekéni lahvi¢ka, jednoddvkova

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

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



Mounjaro 7,5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (30 mg/ml).

Piedplnéné pero (KwikPen), vicedavkové

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

Jedna davka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno vicedavkové predplnéné pero
obsahuje 10 mg tirzepatidu v 2,4 ml (4,17 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 2,5 mg.
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

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

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

Jedna davka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno viceddvkove predplnéné pero
obsahuje 30 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 7,5 mg.
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

Jedna davka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno vicedavkové predplnéné pero
obsahuje 40 mg tirzepatidu v 2,4 ml (16,7 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 10 mg.
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

Jedna davka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno vicedavkové predplnéné pero
obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml). Jedno pero poda 4 davky po 12,5 mg.
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Diabetes mellitus 2.typu

Ptipravek Mounjaro je indikovan k 1é€b€ 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 doplnék k dal§im 1é€ivym ptipravkim pro 1écbu diabetu.

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

Kontrola télesné hmotnosti

Ptipravek Mounjaro je indikovan jako dopln€k k nizkokalorické stravé a zvySené fyzické aktivité pro
kontrolu télesné hmotnosti, véetné sniZeni a udrZeni té€lesné hmotnosti u dospélych s pocate¢nim
indexem t¢lesné hmotnosti (BMI)
e >30 kg/m? (obezita) nebo
e >27kg/m? a7 <30 kg/m* (nadvéha) za p¥itomnosti alespoii jednoho komorbidniho stavu
souvisejiciho s té¢lesnou hmotnosti (napt. hypertenze, dyslipidemie, obstruk¢ni spankova
apnoe, kardiovaskularni onemocnéni, prediabetes nebo diabetes mellitus 2. typu).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Pocate¢ni davka tirzepatidu je 2,5 mg jednou tydné. Po 4 tydnech ma byt davka zvySena na 5 mg
jednou tydné. V ptipad¢ potieby je mozné davku zvySovat postupné po 2,5 mg po uplynuti alespoii
4 tydnt uzivani soucasné davky.

Doporucené udrzovaci davky jsou 5 mg, 10 mg 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 (SGLT21), je mozné pokracovat ve stavajici davce metforminu a/nebo SGLT2i.

Pokud se tirzepatid pridava k existujici 1é¢bé derivaty sulfonylmocoviny a/nebo inzulinem, mtize byt
zvazeno snizeni davky derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se sniZilo riziko hypoglykémie.
Pro upravu 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 nejdfive v pritbéhu 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 tydne.

Zména davkovaciho schématu

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

Zvlastni populace

Starsi populace, pohlavi, rasa, etnicky piivod nebo telesna hmotnost
Na zakladé veku, pohlavi, rasy, etnického pivodu nebo télesné hmotnosti neni zapottebi Zadna Gprava
davky (viz body 5.1 a 5.2). O pacientech ve véku > 85 let jsou k dispozici pouze velmi omezené udaje.



Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin v¢etné pacientd v terminalnim stadiu selhani ledvin (£nd Stage
Renal Disease, ESRD) neni zapottebi zadna Gprava davky. ZkuSenosti s pouzivanim tirzepatidu

u pacientil s t€Zkou poruchou funkce ledvin a ESRD jsou omezené. Pti 1€¢bé téchto pacientii
tirzepatidem je tfeba dbat zvySené opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientl s poruchou funkce jater neni zapotiebi Zadna Gprava davky. ZkuSenosti s pouzivanim
tirzepatidu u pacientt s té€Zkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pti 1é€bé téchto pacientd
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 prib¢hu 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 pecovatelé maji byt pfed podanim ptipravku Mounjaro proskoleni v technice
subkutanni injekce.

Pro vice informaci pfed podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

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

Akutni pankreatitida

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

U pacientt léCenych tirzepatidem byla hlaSena akutni pankreatitida.

Pacienty je tfeba poucit o ptiznacich akutni pankreatitidy. Pii podezieni na pankreatitidu je tfeba
uzivani tirzepatidu ukon¢it. Pokud se diagnoza pankreatitidy potvrdi, uZivani tirzepatidu nesmi byt
znovu zahajeno. V neptitomnosti dal§ich znamek a ptiznaki akutni pankreatitidy neni samotné
zvySeni pankreatickych enzymi 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 né€z patii nauzea, zvraceni

a prujem (viz bod 4.8). Tyto nezadouci a¢inky mohou vést k dehydrataci, coz mize vést ke zhorSeni
funkce ledvin véetné akutniho selhani ledvin. Pacienty, ktefi jsou 1éCeni tirzepatidem, je tieba poucit
o mozném riziku dehydratace v disledku gastrointestinalnich nezddoucich uc¢inkti a také o tom, jaka
piijmout opatieni, aby se zabranilo ztraté tekutin a poruse elektrolytové rovnovahy. Toto je tfeba
zvazit zejména u starSich osob, které k takovym komplikacim mohou byt nachylné;si.

Tézké gastrointestindlni onemocnéni

Tirzepatid nebyl hodnocen u pacientt s t¢zkym gastrointestindlnim onemocnénim véetné€ t€zké
gastroparézy. U téchto pacientil je tfeba jej pouZzivat 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 pacienti
je tieba jej pouzivat s opatrnosti a s odpovidajicim sledovanim.

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacienttl, kterym byly podavany agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny piipady plicni aspirace. Pfed provedenim zakrokt s celkovou
anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvys$ené riziko rezidualniho obsahu Zaludku
v disledku opozdéného vyprazdiiovani zaludku (viz bod 5.1).

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Benzylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 5,4 mg benzylalkoholu v jedné 0,6ml davce predplnéného pera
Mounjaro KwikPen.

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

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

Na zaklad¢ vysledki studie s paracetamolem, ktery se pouzil jako modelovy 1é¢ivy piipravek

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 ptipravki, u nichZ je rychly nastup Gcinku dilezity.

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 u¢inek na Cmax a tmax paracetamolu. Celkova expozice (AUC)
nebyla ovlivnéna. Pti podavani s tirzepatidem neni zapottebi 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
Cmax a plochy pod kiivkou (AUC) peroralni antikoncepce. Cmax ethinylestradiolu byla snizena o 59 %
a AUC 0 20 % s opozdénim tmax 0 4 hodiny. Cmax norelgestrominu byla snizena o 55 % a AUC o 23 %
s opozdeénim tmax 0 4,5 hodiny. Cnax 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

Zeny ve fertilnim véku

Zenam ve fertilnim véku, 1é&enym tirzepatidem, se doporuduje pouZivat antikoncepci.

T&hotenstvi

Nejsou dostupné zadné udaje o podavani tirzepatidu t€hotnym Zenam nebo jsou tyto tidaje omezené.
Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani tirzepatidu se v t€hotenstvi
a u zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Pokud pacientka planuje

ot¢hotnét nebo k téhotenstvi dojde, tirzepatid ma byt vysazen. Tirzepatid ma byt vysazen nejméné
1 mésic pred planovanym téhotenstvim z dtivodu dlouhého polo¢asu piemény (viz bod 5.2).

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 10 dokonéenych studiich faze 3 bylo 7 925 pacientl vystaveno tirzepatidu samotnému nebo
v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi glykémii. Nej€astéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky byly gastrointestinalni poruchy a tyto byly vétSinou mirné nebo stiedné té¢zké. Vyskyt nauzey,



prijmu a zvraceni byl ¢astéj$i béhem eskalace davky a v prubéhu Casu se jejich vyskyt snizoval (viz

body 4.2 a 4.4).

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Nasledujici souvisejici nezadouci u¢inky, které se vyskytly b€hem klinickych studii, jsou sefazeny
nize podle tfid organovych systému a podle snizujiciho se vyskytu (velmi Casté: > 1/10; Casté: > 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 u¢inky sefazeny podle klesajici Cetnosti.

Tabulka 1. Nezadouci uc¢inky

zacpa’

refluxni choroba

Tridy Velmi Casté Casté Méné Casté Vzacné
organovych
systémi
Poruchy hypersenzitivni anafylakticka
imunitniho reakce reakce”,
systému angioedém”
Poruchy hypoglykémie'* hypoglykémie'* pfi hypoglykémie'* pii
metabolismu | pfi pouziti pouziti pouziti
a vyzZivy s derivaty s metforminem s metforminem,
sulfonylmocoviny | a inhibitorem SGLT2, | sniZeni télesné
nebo inzulinem snizena chut’ k jidlu hmotnosti
Poruchy zéavrat? dysgeuzie
nervového
systému
Cévni hypotenze?
poruchy
Gastrointesti | pocit na zvraceni, | dyspepsie, distenze cholelitiaza,
nalni prijem bricha, fihani, cholecystitida,
poruchy zvraceni’ plynatost, akutni pankreatitida
bolest zaludku® gastroezofagealni

Poruchy kiize
a podkoZni
tkané

ztrata vlast?

Celkové
poruchy
a reakce
Vv misté

aplikace

unava', reakce
v misté vpichu

bolest v misté
vpichu

VySetieni

zvyseni srde¢ni
frekvence, zvySeni
lipazy, zvyseni
amylazy, zvySeni
kalcitoninu v krvi*

#Z hlaSeni po uvedeni na trh
*Hypoglykémie definovana nize.
T Unava zahrnuje pojmy inava, slabost, malatnost a letargie.

'Nezadouci ucinek, ktery se tyka pouze pacienti s diabetem mellitem 2. typu (DM2T).

2Nezadouci G¢inek, ktery se tyka piedevsim pacientil s nadvahou nebo obezitou s DM2T nebo bez

DM2T.

3 Frekvence byla velmi ¢asta ve studiich s kontrolou télesné hmotnosti a ¢asta ve studiich s DM2T.
* Frekvence byla ¢asta ve studiich s kontrolou télesné hmotnosti a méné Casta ve studiich s DM2T.




Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Hypersenzitivni reakce

Hypersenzitivni reakce byly u tirzepatidu hlaseny v souboru placebem kontrolovanych klinickych
hodnoceni s DM2T, v nékterych pfipadech zavazné (napt. urtikarie a ekzém). Hypersenzitivni reakce
byly hlaseny u 3,2 % pacientt léCenych tirzepatidem v porovnani s 1,7 % pacientti léCenych placebem.
Ptipady anafylaktické reakce a angioedému byly vzacné hlaSeny po uvedeni tirzepatidu na trh.

U tirzepatidu byly v souboru 3 klinickych hodnoceni kontroly télesné hmotnosti kontrolovanych
placebem, hlaseny hypersenzitivni reakce, v nékterych piipadech t€zké (napf. vyrazka a dermatitida).
Hypersenzitivni reakce byly hlaseny u 5,0 % pacientt 1é¢enych tirzepatidem v porovnani s 3,8 %
pacientl lécenych placebem.

Hypoglyvkemie u pacientit s diabetem mellitem 2.typu

Studie s diabetem mellitem 2.typu

Klinicky vyznamna hypoglykémie (glykémie <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)) nebo tézka hypoglykémie
(vyzadujici pomoc dalsi osoby) se objevila u 10 az 14 % (0,14 az 0,16 ptihod/pacientorok) pacientt,
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 ptidan k jinym peroralnim antidiabetickym lé¢ivym ptipravktim, byla
0,04 ptihod/pacientorok (viz tabulka 1 a body 4.2, 4.4 a 5.1).

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

Studie kontroly télesné hmotnosti

V placebem kontrolované studii faze 3 kontroly télesné hmotnosti u pacient s DM2T byla
hypoglykémie (hladina glukézy v krvi <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)) hlaSena u 4,2 % pacientl 1écenych
tirzepatidem oproti 1,3 % pacientil 1éCenych placebem. V této studii méli pacienti pouzivajici
tirzepatid v kombinaci se sekretagogem inzulinu (napt. derivatem sulfonylmocoviny) vyssi vyskyt
hypoglykémie (10,3 %) ve srovnani s pacienty léCenymi tirzepatidem, ktefi derivat sulfonylmocoviny
neuzivali (2,1 %). Nebyly hlaSeny zadné zavazné epizody hypoglykémie.

Gastrointestinalni nezadouct ucinky

V placebem kontrolovanych studiich DM2T 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 %). Nauzea se vyskytovalau 12,2 %, 15,4 % a 18,3 % oproti 4,3 % a prijemu 11,8
%, 13,3 % a 16,2 % oproti 8,9 % u tirzepatidu 5 mg, 10 mg a 15 mg oproti placebu. Gastrointestinalni
nezadouci G¢inky byly vétSinou mirné (74 %) nebo stiedné tézké (23,3 %). Incidence nauzey, zvraceni

vvvvv

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

V klinickém hodnoceni kontroly télesné hmotnosti faze 3 kontrolovaném placebem se u pacientti
bez DM2T zvysil vyskyt gastrointestinalnich poruch pti uzivani tirzepatidu 5 mg (55,6 %), 10 mg
(60,8 %) a 15 mg (59,2 %) v porovnani s placebem (30,3 %). Nauzea se vyskytovala u 24,6 %
(tirzepatid 5 mg), 33,3 % (tirzepatid 10 mg) a 31,0 % (tirzepatid 15 mg) pacientli v porovnani

s placebem (9,5 %) a prijem se vyskytoval u 18,7 % (tirzepatid 5 mg), 21,2 % (tirzepatid 10 mg)
a 23,0 % (tirzepatid 15 mg) pacientdl v porovnani s placebem (7,3 %). Gastrointestinalni nezadouci



ucinky byly vétSinou mirné (60,8 %) nebo stredné tézké (34,6 %). Incidence nauzey, zvraceni

vvvvv

Lécbu v disledku gastrointestinalni pfihody permanentné skoncilo vice pacientti ve skupinach
s tirzepatidem 5 mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) a 15 mg (4,1 %) v porovnani se skupinou s placebem
(0,5 %).

Ucinky souvisejici se Zlucnikem

V souboru 3 placebem kontrolovanych studii kontroly télesné hmotnosti faze 3 byl celkovy vyskyt
cholecystitidy a akutni cholecystitidy 0,6 % u pacientl lécenych tirzepatidem a 0,2 % u pacientti
1é¢enych placebem.

V souboru 3 placebem kontrolovanych studii kontroly télesné hmotnosti faze 3 bylo hldSeno akutni
onemocnéni Zluéniku u 2,0 % pacientl 1é¢enych tirzepatidem a 1,6 % u pacientl 1é¢enych placebem.
Tyto akutni pfihody Zluéniku byly prukazné spojeny s redukci télesné hmotnosti.

Imunogenita

V klinickych studiich DM2T faze 3 byly u 5 025 pacientd lécenych tirzepatidem vysetfeny protilékové
protilatky (Anti-Drug Antibodies, ADA). Z téchto pacientt, se u 51,1 % v prubéhu lécebného obdobi
objevily ADA vznikajici pti 1écbé (Treatment-emergent, TE). U 38,3 % z téchto hodnocenych
pacientl ADA vznikajici pfi 1écbé pretrvavaly (ADA byly ptitomné po dobu 16 tydnii nebo déle). 1,9
% a 2,1 % meélo neutralizacni protilatky proti ucinku tirzepatidu na receptory pro gluk6zo-dependentni
insulinotropni polypeptid (GIP), respektive glukagonu podobny peptid-1 (GLP-1) a 0,9 % a 0,4 %
m¢lo neutraliza¢ni protilatky proti nativnimu GIP, respektive GLP -1. S rozvojem ADA nebyla
zjisténa zména ve farmakokinetickém profilu a nemély vliv na G¢innost tirzepatidu.

Ve 4 studiich kontroly t€lesné hmotnosti faze 3 byla u 3 484 pacientt 1é¢enych tirzepatidem
hodnocena piitomnost protilékovych protilatek (Anti-Drug Antibody: ADA). Z téchto pacientl se

u 65,1 % v prabchu lécebného obdobi objevily ADA vznikajici pti 1écbe (Treatment-Emergent ADA:
TE ADA). U 51,3 % z téchto hodnocenych pacienti TE ADA pretrvavaly (ADA byly ptfitomné po
dobu 16 tydnti nebo déle). U 2,3 % pacientl se vyskytovaly neutralizacni protilatky proti ucinku
tirzepatidu na receptor pro gluk6zodependentni inzulinotropni polypeptid (GIP) a u 2,3 % pacientil
proti uc¢inku na receptor pro glukagonu podobnému peptidu 1 (GLP-1). U 0,7 % pacienti se
vyskytovaly neutraliza¢ni protilatky proti nativnimu GIP a u 0,1 % pacientt proti GLP-1.

Srdecni frekvence

Ve studiich DM2T féze 3 kontrolovanych placebem byla 1écba tirzepatidem spojena s maximalnim
primérnym zvysenim srdecni frekvence o 3 az 5 uderti za minutu. Maximalni primérné zvyseni
srde¢ni frekvence u pacientii 1é¢enych placebem byl 1 uder za minutu.

Procento pacientil, u nichz byla zména vychozi srde¢ni frekvence 0> 20 tiderti za minutu na 2 ¢i vice
po sobé¢ 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
srdecniho vedeni vznikajicich pfi 1€¢bé nebyly pozorovany zadné rozdily: tirzepatid 5 mg (3,8 %),

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

Ve 3 klinickych studiich kontroly té€lesné hmotnosti faze 3 kontrolovanych placebem byla 1é¢ba

tirzepatidem spojena s primérmym zvySenim srdecni frekvence o 3 tdery za minutu. U pacientl
1é¢enych placebem nedoslo k primémému zvysSeni srdecni frekvence.
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V klinické studii kontroly télesné hmotnosti pacientti bez DM2T byl procentualni podil pacientd,

u nichZ doslo ke zméné vychozi hodnoty srde¢ni frekvence 0> 20 tderti za minutu pii 2 nebo vice po
sob¢ nasledujicich navstévach 2,4 % (tirzepatid 5 mg), 4,9 % (tirzepatid 10 mg) a 6,3 % (tirzepatid
15 mg) v porovnani s placebem (1,2 %). Malé priméma prodlouzeni PR intervalu byla pozorovana u
tirzepatidu a placeba (prumérné zvyseni o 0,3 az 1,4 ms, resp. o 0,5 ms). Mezi tirzepatidem 5 mg, 10
mg, 15 mg a placebem nebyl pozorovan zadny rozdil ve vyskytu piihod arytmie nebo poruch
srde¢niho prevodu vznikajicich pii 1écbé (3,7 %, 3,3 %, 3,3 % a 3,6 % v daném potadi).

Reakce v mistée vpichu

Ve studiich DM2T faze 3 kontrolovanych placebem byl zvySeny vyskyt reakci v misté vpichu
u tirzepatidu (3,2 %) v porovnani s placebem (0,4 %).

Ve 3 klinickych studiich kontroly télesné hmotnosti faze 3 kontrolovanych placebem byl u tirzepatidu
vyssi vyskyt reakei v misté vpichu (8,0 %) v porovnani s placebem (1,8 %).

Obecné byly ve studiich faze 3 nejcastéjSimi zndmkami a pfiznaky reakci v misté vpichu zarudnuti
a svédeéni. Maximalni zavaznost reakci v misté vpichu u pacientti byla mirna (91 %) nebo stiedné

t&7ké (9 %). Zadné reakce v misté vpichu nebyly t&7ké.

Pankreatické enzymy

Ve studiich DM2T féze 3 kontrolovanych placebem byla lécba tirzepatidem spojena s primérnym
zvysenim pankreatické amylazy oproti vychozi hodnoté o 33 % az 38 % a zvySenim lipazy o 31 % az
42 %. U pacientl 1é¢enych placebem bylo zvySeni amylazy o 4 % oproti vychozi hodnoté. U lipazy
nebyly pozorovany zadné zmény.

Ve 3 klinickych studiich kontroly télesné hmotnosti faze 3 kontrolovanych placebem byla 1écba
tirzepatidem spojena s pramérnym zvySenim od vychozich hodnot u pankreatické amylazy o 23 % a
u lipazy o 34 %. U pacientil 1écenych placebem doslo ke zvySeni od vychozich hodnot u amylazy
01,8 % aulipazy o 5,7 %.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani je tieba zah4jit odpovidajici podplrnou 1é¢bu zaloZenou na klinickych
znamkach a pfiznacich pacienta. U pacientti se mohou objevit gastrointestinalni nezadouci t¢inky
vcetné pocitu na zvraceni. Pro prfedavkovani tirzepatidem neni zadné specifické antidotum. Vzhledem
k polocasu tirzepatidu (pfiblizné 5 dni) mize byt zapotiebi delsi obdobi sledovani a 1é¢by téchto
ptiznakd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidiabetika, 1éky snizujici glykémii, kromée inzulind, ATC kod:
A10BX16
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Mechanismus u¢inku

Tirzepatid je dlouhodobé ucinkujici agonista receptorti pro GIP a GLP-1, vysoce selektivni pro lidské
receptory GIP a GLP-1. Tirzepatid ma vysokou afinitu k receptorim pro GIP a pro GLP-1. U¢inek
tirzepatidu na receptor pro GIP je podobny t&inku pirozeného hormonu GIP. Uginek tirzepatidu na
receptor pro GLP-1 je niZs$i, neZ je G¢inek pfirozeného hormonu GLP-1. Oba receptory se nachazi v a-
a B-endokrinnich bunkach pankreatu, srdci, cévnim systému, buikdch imunitniho systému
(leukocytech), stteveé a v ledvinach. Receptory GIP se nachazi také na adipocytech.

Kromeé toho jsou receptory pro GIP i GLP-1 exprimovany v oblastech mozku diilezitych pro regulaci
chuti k jidlu. Studie na zvifatech ukazuji, ze tirzepatid je distribuovan k neurontim a aktivuje je

v oblastech mozku, podilejicich se na regulaci chuti k jidlu a pfijmu potravy. Studie na zvitatech
ukazuji, Ze tirzepatid mize modulovat vyuziti tuku prosttednictvim receptoru pro GIP. V lidskych
adipocytech kultivovanych in vitro ptsobi tirzepatid na receptory pro GIP a tim reguluje vychytavani
glukézy a moduluje vychytavani lipidd a lipolyzu.

Kontrola glykéemie

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

Regulace chuti k jidlu a energeticky metabolismus

Tirzepatid snizuje t€lesnou hmotnost a mnozstvi télesného tuku. Pfi snizeni télesné hmotnosti

z prevazné ¢asti dochazi ke snizeni hmoty tukové tkan€. Mechanismy spojené se snizovanim télesné
hmotnosti a mnozstvi t€lesného tuku zahrnuji snizeni pfijmu potravy prostfednictvim regulace chuti
k jidlu. Klinické studie ukazuji, Ze tirzepatid snizuje ptijem energie a chut k jidlu tim, Ze zvySuje
pocity sytosti a plnosti a snizuje pocit hladu. Tirzepatid také snizuje intenzitu chuti na jidlo a
preference potravin s vysokym obsahem cukru a tuku. Tirzepatid moduluje vyuziti tuku.

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
porovnavan 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 ptipadé¢ placeba nebyla v prvni ani druhé fazi sekrece
inzulinu pozorovana zadna zména.

Inzulinova senzitivita

Tirzepatid zlepSuje 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 neménila.

Tirzepatid u pacientt s obezitou a nadvahou a u pacientl s diabetem 2. typu (bez ohledu na télesnou
hmotnost) snizuje té¢lesnou hmotnost, coz muze prispét ke zlepSeni inzulinové senzitivity.

12



Koncentrace glukagonu

Tirzepatid snizoval koncentraci glukagonu nalacno a postprandidlné v zavislosti na glykémii.
Tirzepatid v davce 15 mg snizil koncentraci glukagonu nalacno o 28 % a AUC glukagonu po
smiseném jidle o 43 % v porovnani s placebem, u kterého nebyla zddna zmeéna.

Vyprazdnovani Zaludku

Tirzepatid zpomaluje vyprazdnovani zaludku, coz mize zpomalit vstiebavani glukozy po jidle a mit
tak ptiznivy G€inek na postprandialni glykémii. Zpomaleni vyprazdiiovani zaludku vyvolané
tirzepatidem se zeslabuje v prub¢hu casu.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Diabetes mellitus 2.typu

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, procento pacienti, kteti dosahli cilti snizeni télesné
hmotnosti, koncentrace glukozy v séru nalacno (Fasting Serum Glucose, FSG) a procento pacientt,
ktefi dosahli cilové hodnoty HbAlc. Vsech pét studii faze 3 hodnotilo tirzepatid v davce 5 mg, 10 mg
a 15 mg. VSsichni pacienti 1éCeni tirzepatidem 1écbu zah4jili ddvkou 2,5 mg po dobu 4 tydnt. Poté byla
davka tirzepatidu zvySovana o 2,5 mg kazdé 4 tydny, dokud nebylo dosaZeno piedem stanovené
davky.

Ve vsech studiich bylo pfi 1é€bé tirzepatidem prokézano trvajici, statisticky signifikantni a klinicky
vyznamné snizeni HbAlc oproti vychozi hodnoté v rdmci primarniho cile v porovnani bud’

s placebem, nebo aktivni kontrolni 1é¢bou (semaglutidem, inzulin-degludekem a inzulin-glarginem) po
dobu az 1 roku. V jedné studii ptetrvavaly tyto ucinky az 2 roky. Dale byla prokazana statisticky
signifikantni a klinicky vyznamna snizeni té€lesné hmotnosti oproti vychozi hodnoté. Vysledky ze
studii faze 3 jsou uvedeny nize na zaklad¢ udajti o 1écbé bez zachranné 1é¢by v populaci mITT
(modified Intent-To-Treat, modifikovana populace se zamérem 1é¢it), ktera sestava ze vSech
prifazenych randomizovanych pacientd vystavenych alesponi 1 davce hodnocené 1€¢by, bez pacientt,
kteti uzivani hodnocené 1é¢by ukoncili z divodu chybného zatazeni.

Studie SURPASS 1 — Monoterapie

Ve 40tydenni dvojité zaslepené studii kontrolované placebem bylo 478 pacientl s neadekvatni
kontrolou glykémie pomoci Gpravy stravy a pohybu randomizovéano k uzivani tirzepatidu v davce
5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani placeba. Primérny vek pacientii byl 54 let
a 52 % pacientt byli muzi. Na poc¢atku 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% pacientl. 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

Kontinuadlni monitorovani glykémie (CGM — Continuous glucose monitoring)

Podskupina pacientil (n = 243) se zii€astnila hodnoceni 24hodinovych glykemickych profila
zachycenych pomoci zaslepeného CGM. Po 52 tydnech stravili pacienti 1éCeni tirzepatidem (slou¢eno
10 mg a 15 mg) signifikantné vice casu (73 %) s hodnotami glukozy v euglykemickém rozmezi
definovaném jako 71 az 140 mg/dl (3,9 az 7,8 mmol/l) ve srovnani s pacienty 1é€enymi inzulinem
degludec (48 %) ve 24hodinovém obdobi.

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

V oteviené studii s aktivni kontrolou trvajici az 104 tydnti (priméarni cilovy parametr v 52. tydnu) bylo
2 002 pacientd s diabetem 2. typu a zvySenym kardiovaskularnim rizikem randomizovano k uzivani
tirzepatidu 5 mg, 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo k uzivani inzulin-glarginu jednou denné pfi
zékladni 1écbé metforminem (95 %) a/nebo derivaty sulfonylmocoviny (54 %) a/nebo inhibitorem
SGLT2 (25 %). Na pocatku studie byla u pacientli primérna doba trvani diabetu 12 let a primérny
BMI byl 33 kg/m?, praimérny 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 nalac¢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.
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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. Prumérna hodnota HbA . (%) a prumérna télesna hmotnost (kg) od pocatku studie
do 40. tydne

Kontrola hmotnosti

Utinnost a bezpeénost tirzepatidu v regulaci hmotnosti v kombinaci se snizenym kalorickym piijmem
a zvySenou fyzickou aktivitou u pacientli s obezitou (BMI > 30 kg/m?) nebo nadvahou (BMI

> 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a alesponi jednou komorbiditou souvisejici s télesnou hmotnosti (jako je
1é¢ena nebo nelécena dyslipidemie, hypertenze, obstrukéni spankova apnoe nebo kardiovaskularni
onemocnéni) a s prediabetem nebo normoglykémii, ale bez diabetu mellitu 2. typu, byla hodnocena
ve tiech randomizovanych dvojit¢ zaslepenych placebem kontrolovanych klinickych studiich faze 3
(SURMOUNT 1, SURMOUNT 3, SURMOUNT 4). Celkem bylo do téchto studii zatazeno 3 900
dospélych pacientti (2 518 randomizovanych k 1é¢b¢ tirzepatidem).

Lécba tirzepatidem prokazala klinicky vyznamné a trvalé snizeni hmotnosti v porovnani s placebem.
Navic bylo pii 1é¢bé tirzepatidem dosazeno snizeni télesné hmotnosti u vyssiho procentniho podilu
pacienti > 5 %, > 10 %, > 15 % a > 20 % v porovnani s placebem.

Utinnost a bezpeénost tirzepatidu v kontrole télesné hmotnosti u pacientii s diabetem 2. typu byla
hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 (SURMOUNT 2)
a u subpopulace pacientd s BMI > 27 kg/m? v pé&ti randomizovanych klinickych studiich faze 3
(SURPASS-1 az -5). Do téchto klinickych studii bylo celkem zahrnuto 6 330 pacientii

s BMI > 27 kg/m? (4 249 pacientii bylo randomizovano k 1&¢bé tirzepatidem). Ve studii

SURMOUNT 2 prokazala 1écba tirzepatidem klinicky vyznamné a trvalé snizeni télesné hmotnosti ve
srovnani s placebem. Krome¢ toho vyssi procento pacientti dosahlo > 5 %, > 10 %, > 15 % a>20 %
sniZeni t€lesné hmotnosti pti 16¢bé tirzepatidem v porovnani s placebem. Analyzy podskupin pacientt
s obezitou nebo nadvahou v klinickych studiich SURPASS (tvorily 86 % celkové populace klinickych
studiich SURPASS 1 az 5) ukazaly trvalé snizeni hmotnosti a vy$$i procentualni podil pacientq, kteti
dosahli cil snizeni hmotnosti, v porovnani s aktivnim komparatorem/placebem.

Ve vsech studiich SURMOUNT bylo pouzito stejné schéma zvySovani davky tirzepatidu jako
v programu SURPASS (po¢inaje davkou 2,5 mg po dobu 4 tydnt, s naslednym zvySovanim davky
0 2,5 mg kazdé 4 tydny az do dosazeni stanovené davky).

SURMOUNT 1

V 72tydenni dvojité zaslepené placebem kontrolované studii bylo 2 539 dospélych pacientl s obezitou
(BMI > 30 kg/m?) nebo s nadvahou (BMI > 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a alespofi jednim komorbidnim
onemocnénim souvisejicim s hmotnosti, randomizovano k 1é¢b¢ tirzepatidem 5 mg, 10 mg nebo 15 mg
jednou tydné, nebo placebu. VSem pacientim bylo v pritbéhu studie poskytovano poradenstvi a
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doporuceni tykajici se diety se snizenym obsahem kalorii a zvySeni fyzické aktivity. Na pocatku studie
byl primérny vek pacientt 45 let, 67,5 % byly Zeny a 40,6 % pacientd mélo prediabetes. Primérna

vychozi hodnota BMI byla 38 kg/m?.

Tabulka 7. SURMOUNT 1: vysledky v 72. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
Populace mITT (n) 630 636 630 643
Télesna hmotnost
Vychozi hodnota (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Zména (%) od vychozi hodnoty -16,07" 21,47 222,57t 2,4
Rozdil (%) oproti placebu -13,5™ -18,9" -20,1" -
[95% CI] [-14,6; -12,5] [-20,0; -17,8] [-21,2; -19,0]
Zména (kg) od vychozi hodnoty -16,17F -2221f -23,6' 2,47
Rozdil (kg) oproti placebu -13,8% -19,8% -21,2% -
[95% CI] [-15,0; -12,6] [-21,0; -18,6] [-22,4; -20,0]
Pacienti (%) se sniZzenim télesné hmotnosti
>5% 89,4 96,2" 96,3" 27,9
>10% 73,4% 85,9 90,1™ 13,5
>15% 50,2% 73,6 782" 6,0
>20% 31,6 55,5" 62,9 1,3
Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota 113,2 114,9 1144 114,0
Zména od vychozi hodnoty -14,6'" -19.47t -19,97 3,471
Rozdil oproti placebu -11,2# -16,0™ -16,5™ -
[95% CI] [-12,3;-10,0] [-17,2; -14,9] [-17,7; -15,4]

p <0,001 versus vychozi hodnota.

**p <0,001 versus placebo, upraveno na mnohondsobné testovani.
#p <0,001 versus placebo, bez upravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 6. Primérna zména télesné hmotnosti (%) od vychozi hodnoty do 72. tydne

Ve studii SURMOUNT 1 vedly slou¢ené davky tirzepatidu 5 mg, 10 mg a 15 mg ve srovnani

s placebem k vyznamnému zlep$eni u systolického krevniho tlaku (-8,1 mmHg vs. -1,3 mmHg),
triacylglycerolt (-27,6 % vs -6,3 %), non-HDL cholesterolu (-11,3 % vs. -1,8 %), HDL cholesterolu
(7,9 % vs. 0,3 %) a inzulinu nala¢no (-46,9 % vs. -9,7 %).

Mezi pacienty v SURMOUNT 1 s prediabetem na pocatku studie (n = 1 032) bylo v 72. tydnu
u 95,3 % pacientl lécenych tirzepatidem dosazeno normoglykémie ve srovnani s 61,9 % pacientti ve
skupiné s placebem.

SURMOUNT 2

V 72tydenni dvojité zaslepené placebem kontrolované studii bylo 938 dospé€lych pacientti s obezitou
(BMI > 30 kg/m?) nebo nadvahou (BMI > 27 kg/m? az < 30 kg/m?) a diabetem 2. typu randomizovano
do skupiny s tirzepatidem 10 mg nebo 15 mg jednou tydné€ nebo s placebem. Pacienti zatazeni do
studie méli HbAlc 7-10 % a byli Iéceni bud’ samotnou dietou a cvicenim, nebo jednim nebo vice
peroralnimi antihyperglykemickymi latkami. V§em pacienttim byla v pribéhu studie poskytovano
poradenstvi a doporuceni tykajici se diety se snizenym obsahem kalorii a zvysSeni fyzické aktivity.
Primérny vek pacientli byl 54 let a 51 % z nich byly Zeny. Primérna vychozi hodnota BMI byla

36,1 kg/m?.
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Tabulka 8. SURMOUNT 2: vysledky v 72. tydnu

Tirzepatid Tirzepatid Placebo
10 mg 15 mg

Populace mITT (n) 312 311 315

Télesna hmotnost
Vychozi hodnota (kg) 101,1 99,5 101,7
Zména (%) od vychozi hodnoty -13.47% -15,71f 3,37
Rozdil (%) oproti placebu -10,17 -12,4™ -
[95 % CI] [-11,5; -8,8] [-13,7,-11,0]
Zména (kg) od vychozi hodnoty -13,5™ -15,6'" 3,2
Rozdil (kg) oproti placebu -10,3% -12,4% -
[95 % CI] [-11,7; -8,8] [-13,8; -11,0]

Pacienti (%) se sniZenim télesné hmotnosti
>5% 81,6™ 86,4 30,5
>10% 63,4 69,6 8,7
>15% 41,4" 51,8 2,6
>20% 23,0™ 34,0 1,0

Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota 114,3 114,6 116,1
Zména od vychozi hodnoty -11,27 -13,871 -3,471
Rozdil oproti placebu -7,8" -10,4™ -
[95 % CI] [-9,2; -6,4] [-11,8; -8,9]

HbA . (mmol/mol)
Vychozi hodnota 64,1 64,7 63,4
Zména od vychozi hodnoty -23,471 -24 3% -1,8"
Rozdil oproti placebu -21,6™ -22,5™ -
[95 % CI] [-23,5; -19,6] | [-24,4;-20,6]

HbA. (%)
Vychozi hodnota 8,0 8,1 8,0
Zména od vychozi hodnoty 22,171 22,21 -0,2f
Rozdil oproti placebu 2,0 2,17 -
[95 % CI] [-2,2; -1,8] [-2,2;-1,9]

Pacienti (%), kteri dosahli HbA .
<7 % 90,0" 90,7"" 29,3
<6,5% 84,17 86,7 15,5
<57% 502" 553" 2,8

FSG (mmol/l)
Vychozi hodnota 8,8 9,0 8,7
Zména od vychozi hodnoty 2,771 -2,91 -0,1
Rozdil oproti placebu 2,6 2,7 -
[95 % CI] [-2,9; -2,3] [-3,1; -2,4]

FSG (mg/dl)
Vychozi hodnota 157,8 161,5 156,7
Zména od vychozi hodnoty -49,21 -51,771 2.4
Rozdil oproti placebu -46,8" -49.3™ -
[95 % CI] [-52,7,-40,9] | [-55,2;-43,3]

¥p< 0,05 versus vychozi hodnota.
Tp < 0,001 versus vychozi hodnota.

**p < 0,001 versus placebo, upraveno na mnohonasobné testovani.
#p < 0,001 versus placebo, bez Gipravy na mnohonasobné testovani..
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Obrazek 7. Priimérna zména télesné hmotnosti (%) od vychozi hodnoty do 72. tydne

Ve studii SURMOUNT 2 vedly slou¢ené davky tirzepatidu 10 mg a 15 mg k vyznamnému zlepseni
systolického krevniho tlaku (-7,2 mmHg vs. -1,0 mmHg), triglyceridi (-28,6 % vs. -5,8 %),
non-HDL-C (-6,6 % vs. 2,3 %) a HDL-C (8,2 % vs. 1,1 %).

SURMOUNT-3

V 84tydenni studii vstoupilo 806 dosp&lych pacientti s obezitou (BMI > 30 kg/m?) nebo s nadvahou
(BMI > 27 kg/m2 az <30 kg/m?) a alespoii s jednim komorbidnim stavem souvisejicim s t€lesnou
hmotnosti do 12tydenniho obdobi intenzivni intervence v oblasti Zivotniho stylu, které se skladalo z
nizkokalorické diety (1 200 — 1 500 kcal/den), zvysené fyzické aktivity a ¢astého behavioralniho

72

poradenstvi. Na konci 12tydenniho Givodniho (lead-in) obdobi bylo 579 pacienttl, ktefi dosahli snizeni

télesné hmotnosti > 5,0 %, randomizovano do skupin s maximalni tolerovanou davkou (MTD —

maximum folerated dose) tirzepatidu 10 mg nebo 15 mg jednou tydné nebo do skupiny s placebem, po
dobu 72 tydnu (dvojité zaslepena faze). Pacienti byli na dieté se snizenym obsahem kalorii a zvy$enou

fyzickou aktivitou po celou dobu dvojité zaslepené faze studie. Pii randomizaci byl primérny vék
pacientt 46 let a 63 % z nich byly Zeny. Pramémy BMI pfi randomizaci byl 35,9 kg/m?.
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Tabulka 9. SURMOUNT 3: Vysledky v 72. tydnu

Tirzepatid Placebo
MTD
Populace mITT (n) 287 292
Télesna hmotnost
Vychozi hodnota' (kg) 102,3 101,3
Zména (%) od vychozi hodnoty’ 21,17 3,37t
Rozdil (%) oproti placebu -24,5" -
[95 % CI] [-26,1; -22.8]
Zména (kg) od vychozi hodnoty! -21,57F 3,57t
Rozdil (kg) oproti placebu -25,0% -
[95 % CI] [-26,9; -23,2]
Pacienti (%) se sniZenim télesné hmotnosti
>5% 94,4™ 10,7
>10% 88,0™ 4,8
>15% 73,9 2,1
>20% 54,9 1,0
Pacienti (%) ktefi udrZeli >80 % sniZeni télesné 98,6 37,8
hmotnosti béhem 12tydenniho ivodniho obdobi
Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota! 109,2 109,6
Zména od vychozi hodnoty' -16,8™ 1,1
Rozdil oproti placebu -17,9" -
[95 % CI] [-19,5; -16,3]

'"Randomizace (tyden 0)
p < 0,001 versus vychozi hodnota'.

“p < 0,001 versus placebo, upraveno na mnohonasobné testovani.
#p < 0,001 versus placebo, bez ipravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 8. Priimérna zména télesné hmotnosti (%) od 12. tydne do 72. tydne
SURMOUNT 4

V 88tydenni studii bylo 783 dospé&lych pacientii s obezitou (BMI > 30 kg/m?) nebo s nadvahou

(BMI > 27 g/m? a7 <30 kg/m?) a alespofi jednim komorbidnim stavem souvisejicim s télesnou
hmotnosti zatazeno do 36tydenni oteviené faze podavani tirzepatidu. Na zac¢atku tvodniho obdobi
méli zafazeni pacienti primérnou t&lesnou hmotnost 107,0 kg a primérny BMI 38,3 kg/m?. Na konci
uvodniho obdobi bylo 670 pacientt, ktefi dosahli MTD tirzepatidu 10 mg nebo 15 mg, randomizovano
k 1écbé tirzepatidem jednou tydné nebo k pfevedeni na placebo, na dobu 52 tydnti (dvojité zaslepena
faze). Pacientim bylo v pribéhu studie poskytovano poradenstvi a doporuceni tykajici se diety se
snizenym obsahem kalorii a zvySené fyzické aktivity. Pii randomizaci (36. tyden) byl primérny vék
pacienti 49 let a 71 % z nich byly zeny. Primérna télesna hmotnost pfi randomizaci byla 85,2 kg a
primé&rny BMI byl 30,5 kg/m?.

Pacienti, ktefi pokracovali v 1éC€bé tirzepatidem dalSich 52 tydnt (az do celkem 88 tydnt) si udrzeli a
dale pokracovali ve snizovani t€lesné hmotnosti po pocatecnim snizeni hmotnosti dosazeném béhem
36tydenni Givodni faze. SniZzeni hmotnosti bylo lepsi a klinicky vyznamné ve srovnani se skupinou s
placebem, ve které byl pozorovan podstatny opétovny nartst t€lesné hmotnosti snizené béhem tivodni
faze (viz tabulka 10 a obrazek 9). Nicméné¢ pozorovana primérna t€lesna hmotnost u pacientti
lécenych placebem byla v 88. tydnu nizsi nez na zacatku uvodni faze (viz obrazek 9).
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Tabulka 10. SURMOUNT 4: Vysledky v 88. tydnu

Tirzepatid Placebo
MTD
Populace mITT (n) pouze pacienti v 36. tydnu 335 335
Télesna hmotnost
Hmotnost (kg) v tydnu 0 (vychozi hodnota) 106,7 107,8
Hmotnost (kg) v tydnu 36 (randomizace) 84,5 85,9
Zména (%) od 36. tydne v 88. tydnu -6,71 14,87
Rozdil (%) oproti placebu v 88. tydnu 21,4 -
[95 % CI] [-22,9, -20,0]
Zména (kg) od 36. tydne v 88. tydnu 5,71 11,97
Rozdil (kg) oproti placebu v 88. tydnu -17,6% -
[95 % CI] [-18,8, -16,4]
Pacienti (%) ktei'i dosahli sniZeni télesné hmotnosti od tydne 0 do 88. tydne
>5% 98,5 69,0
> 10 % 94,0 44 4
>15% 87,17 24,0
>20% 72,6 11,6
Pacienti (%) kteFi udrZzeli >80 % sniZeni t&lesné 93,4™ 13,5
hmotnosti béhem 36tydenniho uvodniho obdobi v 88.
tydnu
Obvod pasu (cm)
Vychozi hodnota (tyden 0) 114,9 115,6
Randomizace (36. tyden) 96,7 98,2
Zména od randomizace (36. tyden) -4,6' 8,3
Rozdil oproti placebu -12,9" -
[95 % CI] [-14,1,-11,7]

p < 0,001 versus vychozi hodnota.

*#p < 0,001 versus placebo, upraveno na mnohonasobné testovani.
#p < 0,001 versus placebo, bez ipravy na mnohonasobné testovani.
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Obrazek 9. Primérna zména télesné hmotnosti (%) od vychozi hodnoty (tyden 0) do 88. tydne

Riziko opétovného nariistu télesné hmotnosti na> 95 % vychozi hodnoty (tyden 0) v 88. tydnu
Analyza doby do udalosti ukazala, ze pokracujici 1é¢ba tirzepatidem béhem dvojité zaslepeného
obdobi snizila riziko navratu na vice nez 95 % télesné hmotnosti pozorované v tydnu 0 u téch, kteii jiz
od tydne 0 ztratili alespon 5 %, ptiblizné 0 99 % ve srovnani s placebem (pom¢r rizik 0,013 [95% CI,
0,004 az 0,046]; p <0,001).

Viiv na sloZeni téla

Zmeény slozeni téla byly hodnoceny v dil¢i studii v SURMOUNT 1 pomoci dvouenergiové rentgenové
absorpciometrie (DEXA; dual energy X-ray absorptiometry). Vysledky hodnoceni DEXA ukazaly, ze
1é¢ba tirzepatidem byla spojena s vét§im sniZzenim tukové hmoty nez ostatni netukové hmoty (lean
body mass), coz vedlo ke zlepSeni slozeni téla v porovnani s placebem po 72 tydnech. Snizeni celkové
hmotnosti tukové tkané bylo navic doprovazeno snizenim visceralniho tuku. Tyto vysledky naznacuji,
ze vetSina celkového tbytku télesné hmotnosti byla zptisobena redukei tukové tkané, véetné
visceralniho tuku.

ZlepSeni fyzického fungovani

Pacienti s obezitou nebo nadvahou bez diabetu, ktefi dostavali tirzepatid, vykazovali malé zlepSeni
kvality Zivota souvisejici se zdravim, véetné fyzického fungovani. Zlepseni bylo vétsi u pacientl
1é¢enych tirzepatidem nez u téch, ktefi dostavali placebo. Kvalita Zivota souvisejici se zdravim byla
hodnocena pomoci obecného dotazniku Short Form-36v2 Health Survey Acute, Version (SF-36v2).

Kardiovaskuldarni hodnoceni

Kardiovaskularni (KV) riziko bylo hodnoceno pomoci metaanalyzy pacientt s alespoinl jednou
posouzenim potvrzenou zavaznou kardiovaskularni nezadouci ptihodou (Major Adverse Cardiac
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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 u pacientt s diabetem 2. typu se u celkem

116 pacientu (tirzepatid: 60 [n =4 410], vSechny komparatory: 56 [n =2 169]) objevila alesponi 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).

Ve 3 placebem kontrolovanych studiich faze 3 s kontrolou hmotnosti (SURMOUNT 1-3) se u celkem
27 Gcastniki vyskytla alespoil jedna MACE potvrzena adjudikaci (TZP: 17 (n =2 806); placebo: 10 (n
=1 250)); Vyskyt ptihod byl u placeba a tirzepatidu podobny.

Dale byla provedena analyza pro studii SURMOUNT 1. U celkem 14 pacientt (tirzepatid:

9 [n=1 896]; placebo: 5 [n = 643]) doslo nejméné k jedné zavazné kardiovaskularni nezadouci
prihodé (MACE) potvrzené v ramci posouzeni: vyskyt piihod byl ve skupinach s placebem

a tirzepatidem v davce 5 mg a 10 mg podobny. Ve skuping s tirzepatidem v davce 15 mg nebyla
zaznamenana zadna piihoda.

Krevni tlak

Ve studiich faze 3 kontrolovanych placebem u pacientti s DM2T doslo pfi 1é€bé tirzepatidem

k primérnému poklesu systolického a diastolického tlaku krve o 6 az 9 mmHg, respektive o 3 az
4 mmHg. U pacientii 1éCenych placebem doslo jak u systolického, tak diastolického tlaku krve

k poklesu o 2 mmHg.

Ve 3 placebem kontrolovanych studiich kontroly télesné hmotnosti faze 3 (SURMOUNT 1-3), doslo
u 1éCby tirzepatidem k primérnému poklesu systolického a diastolického tlaku krve o 7 mmHg a

0 4 mmHg v daném potadi. U pacientii 1é¢enych placebem byl primérny pokles jak systolického, tak
diastolického tlaku krve <1 mmHg.

Dalsi informace

Sérova koncentrace glukozy nalacno

Napftic studiemi SURPASS 1 az 5 vedla 1écba tirzepatidem 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 sniZzeni 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 tydna.

Postprandialni glykémie

Napfti¢ studiemi SURPASS 1 az 5 vedla 1écba tirzepatidem k vyznamnému snizeni pramérné
postprandialni glykémie 2 hodiny po jidle (primér 3 hlavni jidla denn¢) 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 sniZzeni hladin
sérovych triacylglycerolii 0 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 triacylglacerolii ve srovnani s 12% snizenim u semaglutidu
1 mg.

V 72tydenni placebem kontrolované studii faze 3 s pacienty s obezitou nebo nadvahou bez DM2T
(SURMOUNT 1) doslo ke snizeni sérovych hladin triacylglycerolt pfi 1é¢bé tirzepatidem 5 mg, 10 mg

a 15 mgo24 %, 27 % a 31 % v tomto potadi, ve srovnani s 6 % snizeni s placebem.
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V 72tydenni placebem kontrolované studii faze 3 s pacienty s obezitou nebo nadvahou s DM2T
(SURMOUNT 2) doslo ke snizeni sérovych hladin triacylglycerolt pii 1é¢bé tirzepatidem 10 mg a
15 mg o 27 % a 31 % v tomto potadi, ve srovnani s 6 % sniZeni s placebem.

Podil pacientu, kteri dosahli HbAlc <5,7 % bez klinicky vyznamné hypoglykemie

Ve 4 studiich, v nichZ tirzepatid nebyl kombinovan s bazalnim inzulinem (SURPASS 1 az 4), bylo
93,6 % az 100 % pacientd, ktefi dosahli normalni glykémie HbAlc <5,7 % (< 39 mmol/mol) na
navstéve v ramcei primarniho cilového parametru, bez klinicky vyznamné hypoglykémie. Ve studii
SURPASS-5 bylo 85,9 % pacientl 1é¢enych tirzepatidem, kteii dosahli HbAlc <5,7 %

(<39 mmol/mol), bez klinicky vyznamné hypoglykémie.

Zvl1astni populace

Utinnost tirzepatidu v 16¢bé DM2T nebyla ovlivnéna vékem, pohlavim, rasou, etnickym ptivodem,
oblasti nebo vychozim BMI, HbAlc, délkou trvani diabetu nebo mirou poruchy funkce ledvin.

U¢innost tirzepatidu pii kontrole hmotnosti nebyla ovlivnéna vékem, pohlavim, rasou, etnickou
ptislusnosti, regionem, vychozi hodnotou BMI, ani ptitomnosti ¢i neptitomnosti prediabetu.

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 1écbu diabetu mellitu
2. typu a kontrolu télesné hmotnosti (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tirzepatid se sklada ze 39 aminokyselin a obsahuje C20 mastnou dikyselinu, kterd umoziuje 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 imérné davce.

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

Absolutni biologicka dostupnost subkutanné podavaného tirzepatidu byla 80 %.
Distribuce

Prumérny zdanlivy distribu¢ni objem tirzepatidu v ustaleném stavu po subkutannim podanim
u pacientti s diabetem 2. typu je piiblizn€ 10,3 1a 9,7 1 u pacientti s obezitou.

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

Biotransformace

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

Zdanliva populacni primérna hodnota clearance tirzepatidu je ptiblizn€ 0,06 I/h s eliminacnim
poloCasem priblizn¢ 5 dni, coz umoziuje podani jednou tydné.

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

Zv1astni populace

Veék, pohlavi, rasa, etnicky pivod, télesnad hmotnost

Vek, pohlavi, rasa, etnicky ptivod nebo télesnd hmotnost nemaji klinicky relevantni u¢inek na
farmakokinetiku (PK) tirzepatidu. Na zaklad¢ populacni farmakokinetické analyzy se expozice
tirzepatidu zvySuje s klesajici t€lesnou hmotnosti; u¢inek télesné hmotnosti na farmakokinetiku
tirzepatidu se vSak nezda byt klinicky vyznamny.

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 zakladé udajii 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. PK tirzepatidu po jedné Smg davce byla hodnocena
u pacienttl s riznym stupném poruchy funkce jater (mirnou, sttedné tézkou, t€zkou) 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 samcti 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 poznatki pro ¢lovéka neni znama.

V 6mésicni studii kancerogenity u rasH2 transgennich mysi tirzepatid v davkach 1, 3 a 10 mg/kg
podavany subkutanni injekei 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 zvy$ena incidence
zevnich, viscerdlnich a kosternich malformaci a odchylek visceralniho vyvoje a vyvoje skeletu.

U potkant a kralikli bylo pozorovano snizeni riistu plodu. VSechny ucinky na vyvoj se objevily pii
davkach toxickych pro matku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Piedplnéné pero, jednodavkové; injekéni lahvicka, jednodavkova

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
Chlorid sodny

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

Piedplnéné pero (KwikPen), vicedavkové

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
Benzylalkohol (E 1519)

Glycerol

Fenol

Chlorid sodny

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
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

Piedplnéné pero, jednodavkové; injekéni lahvicka, jednodavkova

Pred pouzitim
2 roky

Ptipravek Mounjaro mize byt uchovavan mimo chladnicku po celkovou dobu az 21 dni pfi teploté
do 30 °C, poté musi byt predplnéné pero nebo injekcni lahvicka zlikvidovany.

Piedplnéné pero (KwikPen), vicedavkové

Pred pouzitim
2 roky
Po prvnim pouziti

30 dnti. Uchovévejte mimo chladnicku pii pokojové teploté do 30 °C. Piedplnéné pero KwikPen musi
byt zlikvidovano 30 dni po prvnim pouziti.

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

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
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Piedplnéné pero (KwikPen), vicedavkové

Podminky uchovavani po prvnim pouziti 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné pero, jednodavkové

Sklenéna injek¢éni stiikacka uzaviena v jednorazovém piedplnéném peru.
Predplnéné pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do kize pfi stisknuti tlacitka pro
injekeci.

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)
piedplnénych per. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Injekéni lahvi¢ka, jednoddvkova

Injekeni lahvicka z ¢irého skla s tésnici zatkou.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 ml roztoku.

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

Piedplnéné pero (KwikPen), vicedavkové

Zasobni vlozka z Cirého skla uzaviena ve vicedavkovém predplnéném peru.

Jedno piedplnéné pero KwikPen obsahuje 2,4 ml injek¢niho roztoku (4 davky po 0,6 ml). Kazdé pero
ma objem navic pro prostiiknuti. Pokus o injekci jakéhokoli zbyvajiciho mnozstvi 1é€ivého piipravku
vSak bude mit za nasledek netiplnou davku, i kdyz v peru stale zbyva 1é¢ivy piipravek. Jehly nejsou
soucasti baleni

Velikosti baleni: 1 a 3 pfedplnéna pera KwikPen. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti

Pted pouzitim piipravek Mounjaro prohlédnéte, a pokud obsahuje ¢astice nebo je jinak zbarveny,
zlikvidujte jej.

Ptipravek Mounjaro, ktery byl zmrazen, se nesmi pouzit.

Predplnéné pero, jednoddvkové
Predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouZiti.

Pokyny k pouziti pera, které jsou soucasti ptibalové informace, musi byt peclivé dodrzovany.

Injekcni lahvicka, jednodavkova
Injekeni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Pokyny v ptibalové informaci, jak aplikovat pfipravek Mounjaro z injekéni lahvicky, je tfeba peclivé
dodrzovat.
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Predplnené pero (KwikPen), viceddvkové
Ptedplnéné pero KwikPen je uréeno pro vice davek. Jedno pero KwikPen obsahuje 4 davky. Pero
zlikvidujte po 4 tydennich davkach.

Je tfeba pecliveé dodrzovat navod k pouziti predplnéného pera KwikPen, ktery je soucéasti piibalové
informace.

Likvidace

Veskery nepouzity 1€Civy 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
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
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EU/1/22/1685/038
EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042
EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046
EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048
EU/1/22/1685/049
EU/1/22/1685/050
EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9. 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 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

38


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

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

Predplnené pero jednodavkoveé, injekcni lahvicka jednodavkova, predplnéné pero (KwikPen)
vicedavkové

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733

50019, Sesto Fiorentino

Firenze (FI)

Italie

Predplnéné pero jednodavkové; predpinené pero (KwikPen) viceddvkove
Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim

Francie

Injekcni lahvicka jednodavkova, predplnéné pero (KwikPen) vicedavkové
Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30

%8108 Alcobendas, Madrid

Spanélsko

Predplnéné pero (KwikPen) vicedavkové

Millmount Healthcare Limited

Block 7 City North Business Campus

Stamullen, K32 YD60

Irsko

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

B. PODMIINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich 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 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedloZzi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésici

od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
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POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢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 tieba 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 pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci 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 JEDNODAVKOVE

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 (5 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani
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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

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 piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred 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/1/22/1685/001 2 ptedplnéna 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

MOUNIJARO 2,5 mg
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| 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

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

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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 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) sougast vicetetného baleni - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.

49



| 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 JEDNODAVKOVEHO 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 JEDNODAVKOVE

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednorazovému pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek 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/1/22/1685/004 2 ptedplnéna 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 ¢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
JEDNODAVKOVE

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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

55



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(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 VNEJSIiM OBALU

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

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.

57



| 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

58



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK JEDNODAVKOVEHO 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 JEDNODAVKOVE

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 (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednorazovému pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek 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/1/22/1685/007 2 ptedplnéna 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

MOUNIJARO 7,5 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) —vicetetné baleni - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

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 (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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(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) sougast vicetetného baleni - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

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 (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.
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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 JEDNODAVKOVEHO 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

67




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO JEDNODAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 piedplnéna pera
4 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani
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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

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/1/22/1685/010 2 predplnéna 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
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| 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 - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti

Jednou tydné

Pred pouzitim si piectéte 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(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 VNEJSIiM OBALU

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

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg injekéni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.
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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 JEDNODAVKOVEHO 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

75




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO JEDNODAVKOVE

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednorazovému pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek 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/1/22/1685/013 2 ptedplnéna 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 ¢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) —vicetetné baleni - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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(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) sougast vicetetného baleni - PREDPLNENE PERO
JEDNODAVKOVE

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.
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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 JEDNODAVKOVEHO 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 JEDNODAVKOVE

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednorazovému pouziti
Jednou tydné

Oznacte si den v tydnu, kdy chcete 1é¢ivy ptipravek 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/1/22/1685/016 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

MOUNIJARO 15 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
JEDNODAVKOVE

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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(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 VNEJSIiM OBALU

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

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

4 predplnéna pera. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému pouziti
Jednou tydné
Oznacte si den v tydnu, kdy cheete 1éCivy pfipravek pouzivat, abyste na n¢j nezapomnéli.

~

Po Ut St Ct P4 So Ne

1. tyden

2. tyden

3. tyden

4. tyden

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.
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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 JEDNODAVKOVEHO 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 JEDNODAVKOV A

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 (5 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému 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/1/22/1685/019
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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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
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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) — sougist vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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

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

STITEK JEDNODAVKOVE 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 VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — INJEKCNi LAHVICKA JEDNODAVKOVA

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému 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

99



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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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
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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) — sougist vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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

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

STITEK JEDNODAVKOVE 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 VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA JEDNODAVKOVA

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), 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 k jednorazovému 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
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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/1/22/1685/021
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 — odivodnéni pftijato.

| 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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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
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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 piijato.

| 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) — sougist vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

tirzepatid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (15 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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/1/22/1685/035
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 JEDNODAVKOVE 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 VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — INJEKCNi LAHVICKA JEDNODAVKOV A

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 (20 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému 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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (20 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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 UPOZORNEN{, 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

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) — sougast vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (20 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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/1/22/1685/039
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 JEDNODAVKOVE 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 VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — INJEKCNi LAHVICKA JEDNODAVKOVA

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému 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/1/22/1685/023
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 — 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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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
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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) — sougist vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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

124



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 JEDNODAVKOVE 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 JEDNODAVKOVA

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), 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 k jednordzovému 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/1/22/1685/024
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 — 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) — vicetetné baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1) injek¢ni 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 k jednorazovému 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
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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

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) — sougast vicetetného baleni - INJEKCNI LAHVICKA
JEDNODAVKOVA

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 (30 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injekéni lahvicka. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednordzovému 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/1/22/1685/047
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 JEDNODAVKOVE 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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/1/22/1685/055 1 pero
EU/1/22/1685/056 3 pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Jedna davka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno vicedavkové predplnéné pero
obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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/1/22/1685/057 1 pero
EU/1/22/1685/058 3 pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA — PREDPLNENE PERO (KWIKPEN) VICEDAVKOVE

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Jedna davka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno vicedavkové piedplnéné pero
obsahuje 60 mg tirzepatidu v 2,4 ml (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: E 339, E 1519, glycerol, fenol, chlorid sodny, hydroxid sodny, koncentrovana
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Po prvnim pouziti uchovavejte mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C po dobu az 30 dnti. Pero
zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti.
Chrante pted mrazem.

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/1/22/1685/059 1 pero
EU/1/22/1685/060 3 pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen

| 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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVEHO PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen 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

2,4 ml
4 davky

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Mounjaro 2,5 mg injekéni roztok v pitedplnéném 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 injekéni 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 nezddouci 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 pripad, 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. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, 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 e

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. Pripravek Mounjaro snizuje hladinu cukru v téle pouze
v piipadé¢, ze je hladina cukru vysoka.

Ptipravek Mounjaro se pouziva také k 1é€bé dospélych s obezitou nebo nadvahou (s BMI nejméné
27 kg/m?). Piipravek Mounjaro ovlivituje chut’ k jidlu, coZ Vam miize pomoci jist méné jidla a snizit
télesnou hmotnost.

U cukrovky 2. typu se piipravek Mounjaro pouziva:

- samostatng, pokud nemizete uzivat metformin (jiny lék na diabetes).

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

Pripravek Mounjaro se také pouziva spolecné s Gpravou stravy a cvicenim ke snizeni a udrzeni télesné

hmotnosti u dospélych, ktefi maji:

- BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

- BMI nejméné 27 kg/m?, ale méné nez 30 kg/m? (nadvaha) a zdravotni potize souvisejici
s télesnou hmotnosti (naptiklad prediabetes, diabetes 2. typu, vysoky krevni tlak, abnormalni
hladiny tukti v krvi, potiZze s dychanim béhem spanku tzv. obstrukéni spankovou apnoe, nebo
méli v minulosti srde¢ni infarkt, mrtvici ¢i problémy s cévami).
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BMI (Body Mass Index) je métitkem Vasi télesné hmotnosti vzhledem k Vasi vysce.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Mounjaro pouZivat

NepouZivejte piipravek Mounjaro
- jestlize jste alergicky(4) na tirzepatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Mounjaro se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo l¢karnikem,

pokud:

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

- jste nékdy mél(a) akutni pankreatitidu (zanét slinivky bfisni, ktery miize vyvolavat silnou bolest
bficha 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 hlading krevniho cukru (hypoglykémii). Lékatr Vam miize davku téchto 1€kt
zmenit, aby se riziko snizilo.

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

Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
1ékate, ze uzivate pripravek Mounjaro.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nemé byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢ 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€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Tento pfipravek nema byt v prubehu t€hotenstvi
pouzivan, nebot’ jeho G¢inky na nenarozené dité nejsou znamy. Doporucuje se proto v prub&hu 1é¢by
timto ptipravkem pouzivat antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda tirzepatid pfechazi do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit. Pokud kojite nebo kojit planujete, pied pouzivanim tohoto piipravku se porad’te se svym
lékatem. Spole¢né se svym lékafem rozhodnéte, zda mate prestat kojit nebo odlozit pouzivani
ptipravku Mounjaro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze tento piipravek bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vsak pouzivate pfipravek Mounjaro v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo
inzulinem, mtze dojit k nizké hladin€ krevniho cukru (hypoglykémii), coz muze snizit Vasi schopnost
soustiedit se. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi znamky nizké hladiny krevniho
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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 pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), jak ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku pouZit

o Uvodni davka je 2,5 mg jednou tydné po dobu &tyt tydnil. Po &tyfech tydnech lékai davku
zvy$i na 5 mg jednou tydné.
o Pokud to budete potfebovat, 1€kai mtize postupné po 2,5mg ptirtstcich davku zvysit na

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg jednou tydné. V kazdém piipadé Vam lékar sdéli, abyste
na dané davce setrval(a) alespon 4 tydny pted tim, nez piejdete na vyssi davku.

Dévku neméiite, pokud Vam to netekne 1¢ékaf.

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

Kdy si piipravek Mounjaro podat

Pero je mozné pouzit kdykoli v prub&hu dne s jidlem nebo bez jidla. Pokud je to mozné, pero je tieba
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, pokracujte s podavanim davky jednou
tydné v tento novy den.

Jak podat injekci pripravku Mounjaro

Ptipravek Mounjaro se podava injekci pod ktizi (subkutanni injekce) do oblasti bricha (zaludku)
alespoil 5 cm od pupiku, horni ¢asti dolni koncetiny (stehna) nebo horni ¢asti paze. Pokud si injekci
budete chtit podavat do horni ¢asti paze, je mozné, ze budete potfebovat pomoc dalsi osoby.

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

Pied pouzitim ptipravku Moujaro si peclivé prectéte ,,Navod k pouziti“ pfeplnéného pera.

Stanoveni hladin krevniho cukru

Pokud pripravek Mounjaro pouzivate s derivatem sulfonylmocoviny nebo inzulinem, je dilezité méfit
hladiny krevniho cukru podle pokynii 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika (viz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni‘).

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

Jestlize pouZijete vice pfipravku Mounjaro, nez jste mél(a), neprodlené kontaktujte svého 1ékare. Prilis
velké mnozstvi tohoto piipravku muze zplsobit nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykémii) a mtze
Vam byt na zvraceni nebo muzete zvracet.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Mounjaro
Jestlize jste zapomnél(a) injekéné podat davku a

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

jiz nepodavejte. Nasledujici davku si podejte jako obvykle v naplanovany den.

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

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek Mounjaro
Neprestavejte ptipravek Mounjaro pouzivat bez konzultace s lékatem. Pokud ptipravek Mounjaro
pfestanete pouzivat a mate cukrovku 2. typu, miize se Vam zvysit hladina krevniho cukru.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

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

Vzdcné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- zavazné alergické reakce (napf. anafylakticka reakce, angioedém). Vyhledejte okamzite
1ékatskou pomoc a informujte svého 1ékate, pokud zaznamendte priznaky, jako jsou dychaci
potize, rychly otok rtl, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani a rychlym srde¢nim tepem.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi éasté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni

- prijem

- bolest zaludku (bficha) hldsena u pacientil 1é¢enych pro kontrolu té€lesné hmotnosti
- nevolnost (zvraceni) hlaSena u pacientti [éCenych pro kontrolu télesné hmotnosti

- zacpa hlasena u pacientl 1éCenych pro kontrolu télesné hmotnosti.

Tyto nezaddouci ucinky obvykle nejsou tézké. Pocit na zvraceni, prijem a zvraceni se nejcastéji
vyskytuji pti zahdjeni pouzivani tirzepatidu, ale u vétSiny pacientti se v prib&hu ¢asu snizuji.

- Nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je velmi Casta, je-li tirzepatid uzivan s léky
obsahujicimi derivaty sulfonylmocoviny nebo inzulin. Uzivéte-li derivaty sulfonylmocoviny
nebo inzulin na cukrovku 2. typu, je mozné, Ze jejich davku bude tfeba pfi uzivani tirzepatidu
snizit (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni‘). Mezi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi miize
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 1ékaf.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie), pokud je tirzepatid pouzivan pii cukrovce 2. typu
jak s metforminem, tak inhibitorem sodiko-glukézového kotransportéru 2 (dalsiho 1éku na
diabetes)
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alergicka reakce (hypersenzitivita) (napft. vyrazka, svédéni a ekzém)

zavrat’ hlaSena u pacientti 1é¢enych pro kontrolu t€lesné hmotnosti

nizky krevni tlak hlaSeny u pacientli lécenych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit mensiho hladu (sniZzena chut’ k jidlu) hlaSeny u pacientti [éCenych pro cukrovku 2. typu

bolest biicha, hlaSena u pacientti 1é¢enych pro cukrovku 2. typu

- zvraceni, hlasené u pacientl 1é¢enych pro cukrovku 2. typu — obvykle se v pribéhu ¢asu snizuje

- travici potize (dyspepsie)

- zacpa, hlasena u pacientd 1é¢enych pro cukrovku 2. typu

- nadymani

- fihani

- plynatost

- reflux nebo paleni zahy (rovnéz se nazyva gastroezofagealni refluxni choroba — GERD), coz je
onemocnéni zptisobené navratem zaludecnich kyselin zpét do jicnu

- ztrata vlasii hlaSend u pacientt 1écenych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit unavy (Gnava)

- reakce v mist€ vpichu (napf. svédéni nebo zarudnuti)

- rychly srde¢ni tep

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

- zvySené hladiny kalcitoninu v krvi u pacientii 1é¢enych pro kontrolu té€lesné hmotnosti.

Méné Easté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie), pokud je tirzepatid pouzivan s metforminem pro
1é¢bu cukrovky 2. typu

- zlucové kameny

- zanét zlucniku

- sniZeni t€lesné hmotnosti hlasené u pacientd lécenych pro cukrovku 2. typu

- bolest v misté vpichu

- zvysené hladiny kalcitoninu (hormon $titné zlazy) v krvi u pacientt 1é¢enych pro cukrovku 2.
typu

- zméneéné vnimani chuti.

HlaSeni neZadoucich ucinku

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 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 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,
zm¢énil barvu nebo obsahuje Castice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé 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
(5 mg/ml).
- Mounjaro 5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku (10 mg/ml).
- Mounjaro 7,5 mg: Jedno ptredplnéné pero obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(15 mg/ml).
- Mounjaro 10 mg: Jedno pfedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(20 mg/ml).
- Mounjaro 12,5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(25 mg/ml).
- Mounjaro 15 mg: Jedno pfedplnéné pero obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(30 mg/ml).

Dalsimi slozkami jsou heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339), chlorid sodny, hydroxid
sodny (dals$i informace viz bod 2 ,,Piipravek 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 slabé zluty injekéni roztok v predplnéném peru.

Predplnéné pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do klize pfi stisknuti tlacitka pro
injekci. Pfedplnéné pero po dokonceni injekce jehlu zasune.

Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouZziti.

Velikosti baleni: 2 pfedplnéna pera, 4 predplnéna pera a vicecetné baleni obsahujici 12 (3 baleni po 4)
predplnénych per. Na trhu nemusi byt v§echny 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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

158



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 20609 1270

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

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

France Portugal

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

Hrvatska 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
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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 potirebujete védét predtim, nez si podate piripravek Mounjaro.

Piectéte si tento navod k pouziti a pi'ibalovou informaci predtim, nez za¢nete pouZivat
predplnéné pero Mounjaro (pero) a pokazdé, kdyZ dostanete dalSi pero. MuzZe obsahovat nové
informace. Tyto informace nenahrazuji konzultaci s 1ékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem o
VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi 1écbé.

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

o Mounjaro je jednodavkové piedplnéné pero.

o Pero ma skrytou jehlu, ktera je automaticky zavedena do ktze pfi stisknuti tla¢itka pro injekci.
Pero po dokonceni injekce jehlu zasune.

o Mounjaro se pouziva jednou tydné.

o Aplikujte pouze pod kiizi (subkutanne).

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

o Mozna budete potiebovat pomoc nékoho jiného, pokud si budete chtit aplikovat injekci do horni

casti paze.
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Pruvodce ¢astmi pera

A B Fialovéinjekeni

Vrchni ¢ast tlacitko

Uzamykaci krouzek

Indikator

b
il i
*]

Zajisténo nebo
odjisténo

Léek

Spodni ast a Prihledna zakladna

konec s jehlou Sedy kryt
zakladny

Ptiprava podani injekce pfipravku Mounjaro
Vyndejte pero z chladnicky.

Sedy kryt zékladny ponechte nasazeny, dokud nejste p¥ipraven(a) si podat injekci.

Zkontrolujte stitek pera, T

abyste se ujistil(a), Ze mate
spravny lécivy piipravek a
davku, a ze neuplynula doba Datum

pouzitelnosti). pouzitelnosti 4@
Prohlédnéte pero, abyste se 1
ujistil(a), Ze neni posSkozené. &
Presvédcte se, ze 1éCivy piipravek:

* neni zmrzly * je bezbarvy az slabé zluty
* neni zakaleny * neobsahuje ¢astice

Umyjte si ruce.
Vyberte misto vpichu

Lékat, zdravotni sestra nebo 1¢karnik Vam mohou pomoci vybrat pro Vas nejvhodné;jsi misto vpichu.
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Vy nebo jina osoba muizete aplikovat injekci do oblasti biicha alesponl 5 cm od
pupiku, 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 téla, 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 neptilozite
prihlednou zékladnu na kiizi a nejste
" el pripraven(a) si podat injekci.
Piimym tahem odstraiite Sedy kryt zdkladny a
i e”[ vyhod'te jej.
:
5 Sedy kryt zékladny nenasunujte zp&t — mohlo
Sedy kryt_,‘ \ by to poskodit jehlu.
zakladny
Nedotykejte se jehly.

Krok 2  PriloZte pruhlednou zakladnu na misto podani injekce a pak odjistéte pero

Umistéte prihlednou zékladnu rovn¢ na ktzi v misté vpichu.

Qdjistéte pero otocenim uzamykaciho krouzku.
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Krok 3 Stisknéte a drzte po dobu 10 vtefin
Stisknéte a drZte fialové injekéni tladitko stisknuté.
Me¢l(a) byste slySet:

* prvni cvaknuti = zacatek injekce
* druhé cvaknuti = dokonceni injekce

o Ve chvili, kdy za¢ne byt viditelny Sedy pist, byla injekce dokoncena.
Sedy pist

Po dokonceni injekce pero vyhod'te do nadoby na likvidaci ostrych
o predméta.

Likvidace pouzitého pera

. Pero vyhod'te do uzaviratelné

nadoby na likvidaci ostrych predméti

nebo postupujte podle pokynt 1€kate,

zdravotni sestry nebo lékarnika. Pero "_- "

|- )
nevyhazujte do domaciho odpadu. =< ﬁ
|

. Nadobu na ostré pfedméty po jejim [

naplnéni nerecyklujte. 2 E

. Zeptejte se svého Iékare, \ @ /

zdravotni sestry nebo I¢ékarnika, jak
spravné likvidovat 1écivé ptipravky, které
JiZ nepouzivate.

Uchovavani pera a zachazeni s nim

o Pokyny pro uchovavani naleznete v bodu 5 pribalové informace.

o Pero obsahuje sklenéné soucasti. Zachazejte s nim opatrn€. Pokud Vam pero spadne na tvrdy
povrch, nepouzivejte jej. Pro podani injekce pouZzijte 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 stisknu fialové injekéni tlacitko prredtim, nez je odstranén Sedy
kryt zakladny?

Sedy kryt zékladny 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.

Musim drZet stisknuté injekéni tlacitko, dokud neni injekce uplné dokonc¢ena?
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To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabilné a pevné na kizi.

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

Nekteti pacienti mohou slySet slabé cvaknuti pfedtim, 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.

B Sedy Y 1, . , , .
: . Pokud sedy pist nevidite, kontaktujte mistni zastoupeni Lilly, uvedené
pist o . : by . g
| v ptibalové informaci, pro dalsi pokyny. Do té¢ doby uchovavejte pero
S B> bezpecnym zplsobem, abyste predesli nahodnému poranéni jehlou.

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

DalSi informace

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

Kde se muzete dozvédét vice

. Mate-li otazky 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 Iékare, zdravotni sestry nebo 1¢kérnika.

- 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 ucink, sdélte to svému lékafi, 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 ptipravek 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 ¢emu se pouziva

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 také k 1écbé dospélych s obezitou nebo nadvéhou (s BMI nejméné
27 kg/m?). Piipravek Mounjaro ovlivituje chut’ k jidlu, coZ Vam miize pomoci jist méné jidla a snizit
télesnou hmotnost.

U cukrovky 2. typu se piipravek Mounjaro pouziva:

- samostatn¢, pokud nemizete uzivat metformin (jiny 1ék na diabetes).

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

Pripravek Mounjaro se také pouziva spolecné s Gpravou stravy a cvicenim ke snizeni a udrzeni télesné

hmotnosti u dospélych, kteti maji:

- BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

- BMI nejméné 27 kg/m?, ale méné nez 30 kg/m? (nadvaha) a zdravotni potize souvisejici
s télesnou hmotnosti (napfiklad prediabetes, diabetes 2. typu, vysoky krevni tlak, abnormalni
hladiny tukti v krvi, potiZze s dychanim béhem spanku tzv. obstrukéni spankovou apnoe, nebo
m¢eli v minulosti srde¢ni infarkt, mrtvici ¢i problémy s cévami).
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BMI (Body Mass Index) je métitkem Vasi télesné hmotnosti vzhledem k Vasi vysce.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Mounjaro pouZivat

Nepouzivejte pripravek Mounjaro
- jestlize jste alergicky(4) na tirzepatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Mounjaro se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem,

pokud:

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

- jste nékdy mél(a) akutni pankreatitidu (zanét slinivky btisni, ktery miize vyvolavat silnou bolest
bticha a zad, kterd 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 hlading krevniho cukru (hypoglykémii). Lékat Vam miize davku téchto 1ékt
zmenit, aby se riziko snizilo.

Pii zahajeni 1écby pfipravkem Mounjaro se mize v nékterych pripadech objevit ztrata tekutin /
dehydratace, napt. v dasledku zvraceni, pocitu na zvraceni nebo prijmu, coz mize vést ke snizeni
funkce ledvin. Je diilezité dehydrataci zabranit pitim dostatecného mnozstvi tekutin. Pokud méte
jakékoli otazky ¢i obavy, kontaktuje svého 1ékare.

Pokud vite, ze méate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
1ékate, ze uzivate pripravek Mounjaro.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek nema byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢ 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€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym
lékatem diive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat. Tento pripravek nema byt v prub&hu t€hotenstvi
pouzivan, nebot’ jeho U€¢inky na nenarozené dité nejsou znamy. Doporucuje se proto v prubéhu 1écby
timto piipravkem pouzivat antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda tirzepatid pfechazi do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vylouc¢it. Pokud kojite nebo kojit planujete, pied pouzivanim tohoto piipravku se porad’te se svym
lékatem. Spole¢né se svym lékafem rozhodnéte, zda mate prestat kojit nebo odlozit pouzivani
ptipravku Mounjaro.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze tento piipravek bude ovliviiovat Vasi schopnost Fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vsak pouzivate ptipravek Mounjaro v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo
inzulinem, muZze dojit k nizké hladiné krevniho cukru (hypoglykémii), coz muZe snizit Vasi schopnost
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soustfedit 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 pfipravek 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 pfipravek presné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), jak ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku pouZit

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

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg jednou tydné. V kazdém piipadé¢ Vam Iékar sdéli, abyste
na dané davce setrval(a) alespon 4 tydny pted tim, nez piejdete na vyssi davku.

Dévku neméiite, pokud Vam to netekne 1¢ékaf.

Jedna injek¢ni 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 prubehu 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 ptipravek
Mounjaro pouzit, mizete si poznacit do kalendare 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, pokracujte s podavanim davky jednou
tydné v tento novy den.

Jak podat injekci pfipravku Mounjaro

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

Pripravek Mounjaro se podava injekci pod kizi (subkutdnni injekce) do oblasti bficha (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, mtizete si kazdy tyden injekci podavat do stejné oblasti téla. Ujistéte se vSak, ze v
této oblasti zvolite jiné misto vpichu. Pokud si také podavate inzulin, zvolte si pro jeho injekei jiné
misto vpichu. Pokud jste nevidomi nebo zrakové postizeni, budete potiebovat pomoc né¢koho, kdo vam
injekci poda.

Navod k pouziti

1. Nejprve si umyjte ruce mydlem a vodou.

2. Zkontrolujte, zda je ptipravek Mounjaro v injek¢ni lahvicee Ciry a bezbarvy az lehce naZloutly.
Nepouzivejte jej, pokud byl zmrazeny, je zakaleny nebo obsahuje Castice.
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3. Sejméte plastovy ochranny kryt lahvicky, ale neodstranujte zatku. Ocistéte zatku na lahvicce
tamponem a pfipravte si novou injekéni stiikacku. Jehlu nebo injek¢ni stiikac¢ku s nikym
nesdilejte ani je znovu nepouZivejte.

4. Natadhnéte 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 pripravkem Mounjaro a injekéni stiikackou dnem vzhiru a pomalu
stahujte pist injekeni stiikacky dold, abyste natahli veskery roztok ptipravku Mounjaro z injekéni
lahvicky. Injekéni lahvicka je naplnéna tak, aby umoznila podani jedné davky 0,5 ml pfipravku
Mounjaro.

6. Pokud jsou v injekeni stfikacce vzduchové bubliny, jemné na ni n€kolikrat poklepejte, aby

vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru. Pomalu tlacte pist nahoru, dokud v injek¢ni

stiika¢ce nebude zadny vzduch.

Vytadhnéte injekeni stitkacku ze zatky injekéni lahvicky.

Pted aplikaci injekce si oCistéte kiizi.

Jemné¢ uchopte a podrzte zahyb na klizi, kam budete injekci aplikovat.

0. Aplikujte injekei pod kuzi, jak Vam bylo doporuceno. Vsttiknéte z injekéni stiikacky vSechen
roztok, abyste si aplikovali celou davku. Po dokonceni injekce ma jehla ztstat pod ktizi po dobu 5
sekund, aby bylo zajisténo, Ze si podate celou davku.

11. Vytahnéte jehlu z ktize.

12. Vyhod'te injek¢ni lahvicku, pouzitou jehlu a injekéni stiikacku ihned po kazdé injekci do nadoby

odolné proti propichnuti nebo se fid’te pokyny svého 1ékate, zdravotni sestry nebo lé¢karnika.

= 0o >

Stanoveni hladin krevniho cukru

Pokud ptipravek Mounjaro pouzivate s derivatem sulfonylmocoviny nebo inzulinem, je diilezité méfit
hladiny krevniho cukru podle pokyni 1ékate, zdravotni sestry nebo 1€karnika (viz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni‘).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mounjaro, nez jste mél(a)

Jestlize pouzijete vice piipravku Mounjaro, nez jste mél(a), neprodlené kontaktujte svého 1ékare. Ptili§
velké mnozstvi tohoto pfipravku mtze zpiisobit nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykémii) a miize
Vam byt na zvraceni nebo mizete zvracet.

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

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

jiz nepodavejte. Nasledujici davku si podejte jako obvykle 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 piipravek Mounjaro

Neprestavejte pripravek Mounjaro pouzivat bez konzultace s 1ékatem. Pokud ptipravek Mounjaro
prestanete pouzivat a mate cukrovku 2. typu, miize se Vam zvysit hladina krevniho cukru.

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

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Zavainé nezadouci ucinky

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- zavazné alergické reakce (napt. anafylakticka reakce, angioedém). Vyhledejte okamzité
1ékarskou pomoc a informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate priznaky, jako jsou dychaci
potize, rychly otok rtli, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykéani a rychlym srde¢nim tepem.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni

- prijem

- bolest zaludku (bficha) hlaSena u pacientl lécenych pro kontrolu télesné hmotnosti
- nevolnost (zvraceni) hlaSena u pacientt 1é¢enych pro kontrolu télesné hmotnosti

- zéacpa hlasena u pacientt 1é¢enych pro kontrolu télesné hmotnosti.

Tyto nezadouci t€inky obvykle nejsou tézké. Pocit na zvraceni, priijem a zvraceni se nejCastéji
vyskytuji pti zahdjeni pouzivani tirzepatidu, ale u vétSiny pacientti se v prib&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 na cukrovku 2. typu, je mozné, zZe jejich davku bude tfeba pfi uzivani tirzepatidu
snizit (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatfeni*). Mezi ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mtize
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 1ékar.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

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

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

- zavrat’ hlaSena u pacientii 1é¢enych pro kontrolu t€lesné hmotnosti

- nizky krevni tlak hldSeny u pacientti 1é€enych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit mensiho hladu (sniZzena chut’ k jidlu) hlaSeny u pacientti 1é€enych pro cukrovku 2. typu

- bolest bricha, hlaSena u pacientti 1é¢enych pro cukrovku 2. typu

- zvraceni, hlaSené u pacienti 1écenych pro cukrovku 2. typu — obvykle se v pribéhu €asu snizuje

- travici potize (dyspepsie)

- zacpa, hlasena u pacientl 1éCenych pro cukrovku 2. typu

- nadymani

- fihani

- plynatost

- reflux nebo paleni zahy (rovnéz se nazyva gastroezofagealni refluxni choroba — GERD), coz je
onemocnéni zptisobené navratem zalude¢nich kyselin zpét do jicnu

- ztrata vlasu hlaSena u pacientt 1é¢enych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit tnavy (Gnava)

- reakce v mist€ vpichu (napt. svédéni nebo zarudnuti)

- rychly srdec¢ni tep

- zvySené hladiny enzymi slinivky bfi$ni (lipdzy a amylazy) v krvi

- zvySené hladiny kalcitoninu v krvi u pacientii 1é€enych pro kontrolu télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) je, pokud je tirzepatid pouZivan s metforminem

pro cukrovku 2. typu
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- zlucové kameny

- zanét zluniku

- sniZeni t€lesné hmotnosti hlasené u pacientd lécenych pro cukrovku 2. typu

- bolest v misté vpichu

- zvy$ené hladiny kalcitoninu (hormon §titné Zlazy) v krvi u pacientl 1é¢enych pro cukrovku 2.
typu

- zménéné vnimani chuti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, zdravotni sestie nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, 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 uc¢ink mtiZzete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Mounjaro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekcni 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 JI.

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, zménil barvu nebo obsahuje Castice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mounjaro obsahuje

Lécivou latkou je tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Jedna injekcni lahvicka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,5 ml roztoku
(30 mg/ml).

170


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dal$imi sloZkami jsou heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339), chlorid sodny, hydroxid
sodny (dalsi informace viz bod 2 ,,Pfipravek 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 slabé zluty injek¢ni roztok v injekéni lahvicee.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 ml roztoku.

Injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Velikosti baleni:1 injek¢ni 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 nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Jehly a injekéni stiikacka nejsou soucasti 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 Fiorentivno, Firenze (F1), Italie.
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanélsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku 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.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika 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 20609 1270
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v piedplnéném peru
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v piedplnéném peru
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
tirzepatid

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, zdravotni sestry nebo 1ékéarnika.

- Tento pfipravek 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 nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Mounjaro KwikPen a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Mounjaro KwikPen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Mounjaro KwikPen a k ¢emu se pouZiva

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

Ptipravek Mounjaro se pouziva také k 1€cbé dospélych s obezitou nebo nadvahou (s BMI nejméné
27 kg/m?). Piipravek Mounjaro ovliviiuje chut k jidlu, coZ Vam miize pomoci jist méné jidla a snizit
télesnou hmotnost.

U cukrovky 2. typu se piipravek Mounjaro pouziva:

- samostatng, pokud nemizete uzivat metformin (jiny 1€k na diabetes).

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

Pripravek Mounjaro se také pouziva spolecné s Gpravou stravy a cvicenim ke snizeni a udrzeni télesné

hmotnosti u dospélych, ktefi maji:

- BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

- BMI nejméné 27 kg/m?, ale mén¢ nez 30 kg/m? (nadvaha) a zdravotni potiZe souvisejici
s télesnou hmotnosti (naptiklad prediabetes, diabetes 2. typu, vysoky krevni tlak, abnormalni
hladiny tukti v krvi, potiZze s dychanim béhem spanku tzv. obstrukéni spankovou apnoe, nebo
méli v minulosti srde¢ni infarkt, mrtvici ¢i problémy s cévami).
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BMI (Body Mass Index) je métitkem Vasi télesné hmotnosti vzhledem k Vasi vysce.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Mounjaro KwikPen pouZivat

NepouZivejte piipravek Mounjaro KwikPen
- jestlize jste alergicky(4) na tirzepatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Mounjaro se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo l¢karnikem,

pokud:

- mate zavazné problémy s travenim jidla nebo Vam jidlo zlstava v Zzaludku déle, neZ je normalni
(vCetné tézké gastroparézy).

- jste nékdy mél(a) akutni pankreatitidu (zanét slinivky btisni, ktery miize vyvolavat silnou bolest
bficha 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). Lékatr Vam muize davku téchto 1€kt
zmenit, aby se riziko snizilo.

Pti zahajeni 1écby ptipravkem Mounjaro se mize v nékterych pripadech 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 méte
jakékoli otazky ¢i obavy, kontaktuje svého 1ékare.

Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
1ékate, ze uzivate pripravek Mounjaro.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nemé byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢ 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€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Tento pripravek nema byt v prubehu t€hotenstvi
pouzivan, nebot’ jeho G¢inky na nenarozené dité nejsou znamy. Doporucuje se proto v prub&hu 1é¢by
timto ptipravkem pouzivat antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda tirzepatid pfechazi do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit. Pokud kojite nebo kojit planujete, pied pouzivanim tohoto piipravku se porad’te se svym
lékatem. Spole¢né se svym lékafem rozhodnéte, zda mate piestat kojit nebo odlozit pouzivani
ptipravku Mounjaro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Je nepravdépodobné, Ze tento piipravek bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vsak pouzivate pripravek Mounjaro v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo
inzulinem, mtze dojit k nizké hladin€ krevniho cukru (hypoglykémii), cozZ mlze snizit Vasi schopnost
soustiedit se. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi znamky nizké hladiny krevniho
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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 bode¢ 2 ,,Upozornéni a opatfeni. Dalsi informace ziskate od svého lékate.

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

Piipravek Mounjaro KwikPen obsahuje benzylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 5,4 mg benzylalkoholu v jedné 0,6ml davce. Benzylalkohol mtize
zpusobit alergickou reakei.

Pozadejte o radu svého I¢kare, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite nebo
pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize
dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci G¢inky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

3. Jak se pripravek Mounjaro pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), jak ptipravek pouzivat, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku pouZzit

o Uvodni davka je 2,5 mg jednou tydné po dobu &tyf tydni. Po étyfech tydnech 1ékat davku
zvy$i na 5 mg jednou tydné.
o Pokud to budete potebovat, 1€kai miize postupné po 2,5mg piirtstcich davku zvysit na

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg nebo 15 mg jednou tydné. V kazdém piipadé¢ Vam Iékar sdéli, abyste
na dané davce setrval(a) alespon 4 tydny pted tim, nez piejdete na vyssi davku.

Davku neménte, pokud Vam to nefekne 1ékafr.

Kdy si pripravek Mounjaro podat

Pero je mozné pouzit kdykoli v pribéhu 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 piipravek Mounjaro
pouzit, mtizete si to poznacit do kalendaie.

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, pokracujte s podavanim davky jednou
tydné v tento novy den.

Jak podat injekci piipravku Mounjaro KwikPen

Ptipravek Mounjaro se podava injekci pod ktizi (subkutanni injekce) do oblasti bficha (zaludku)
alespon 5 cm od pupiku, horni ¢4asti dolni koncetiny (stehna) nebo horni ¢asti paze. Pokud si injekci
budete chtit podavat do horni ¢asti paze, je mozné, ze budete potfebovat pomoc dalsi osoby.

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

Pied pouzitim ptipravku Moujaro KwikPen si peclive piectéte ,,Navod k pouziti®.
Stanoveni hladin krevniho cukru
Pokud pripravek Mounjaro pouzivate s derivatem sulfonylmocoviny nebo inzulinem, je dilezité méfit

hladiny krevniho cukru podle pokyni 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika (viz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni‘).
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mounjaro, nez jste mél(a)

Jestlize pouzijete vice piipravku Mounjaro, nez jste mél(a), neprodlené kontaktujte svého 1ékate. Prilis
velké mnozstvi tohoto piipravku muze zplsobit nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykémii) a mtze
Vam byt na zvraceni nebo mizete zvracet.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Mounjaro
Jestlize jste zapomnél(a) injekéné podat davku a

o uplynuly 4 dny ¢i méné od posledniho pouziti ptipravku Mounjaro, pouzijte jej ihned, jakmile
si vzpomenete. Nasledujici davku si podejte jako obvykle v naplanovany den.
o Pokud od posledniho pouziti piipravku Mounjaro uplynuly vice nez 4 dny, vynechanou davku

jiz nepodavejte. Nasledujici davku si podejte jako obvykle 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 piipravek Mounjaro
Neprestavejte pripravek Mounjaro pouzivat bez konzultace s 1ékatem. Pokud ptipravek Mounjaro
piestanete pouzivat a mate cukrovku 2. typu, mize se Vam zvysit hladina krevniho cukru.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- Zavazné alergické reakce (napf. anafylakticka reakce, angioedém). Vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate piiznaky, jako jsou dychaci
potize, rychly otok rtli, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pfi polykani a rychlym srde¢nim tepem.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni

- prijem

- bolest zaludku (bficha) hlaSena u pacientti 1é¢enych pro kontrolu té€lesné hmotnosti
- nevolnost (zvraceni) hlaSena u pacientt 1é¢enych pro kontrolu télesné hmotnosti

- zacpa hlaSend u pacientli 1écenych pro kontrolu télesné hmotnosti.

Tyto nezaddouci ucinky obvykle nejsou tézké. Pocit na zvraceni, prijem a zvraceni se nejcastéji
vyskytuji pti zahdjeni pouzivani tirzepatidu, ale u vétSiny pacientti se v prib&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 na cukrovku 2.typu, je mozné, ze jejich davku bude tfeba pfi uzivani tirzepatidu
snizit (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni*). Mezi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi mtize
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 sdélit 1¢kafr.
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Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie), pokud je tirzepatid pouzivan pii cukrovce 2.typu

jak s metforminem, tak inhibitorem sodiko-glukézového kotransportéru 2 (dalsiho 1éku na

diabetes)

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

zavrat’ hlasena u pacientti IéCenych pro kontrolu télesné hmotnosti

- nizky krevni tlak hlaseny u pacientt IéCenych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit mensiho hladu (sniZzena chut’ k jidlu) hlaSeny u pacientti 1é¢enych pro cukrovku 2. typu

- bolest biicha, hlasena u pacientii 1éCenych pro cukrovku 2. typu

- zvraceni, hlasené u pacientt léCenych pro cukrovku 2. typu — obvykle se v pribéhu ¢asu snizuje

- travici potize (dyspepsie)

- zéacpa, hlasena u pacientli 1éCenych pro cukrovku 2. typu

- nadymani

- fihani

- plynatost

- reflux nebo paleni Zahy (rovnéZ se nazyva gastroezofagealni refluxni choroba — GERD), coz je
onemocnéni zpusobené navratem zaludeénich kyselin zpét do jicnu

- ztrata vlasu hlaSena u pacientt 1é¢enych pro kontrolu télesné hmotnosti

- pocit unavy (inava)

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

- rychly srde¢ni tep

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

- zvysené hladiny kalcitoninu v krvi u pacientii 1é¢enych pro kontrolu té€lesné hmotnosti.

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

- nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie), pokud je tirzepatid pouzivan s metforminem pro
1é¢bu cukrovky 2. typu

- zlucové kameny

- zangt zluéniku

- sniZeni té€lesné hmotnosti hlasené u pacientt 1é¢enych pro cukrovku 2. typu

- bolest v misté vpichu

- zvySené hladiny kalcitoninu (hormon §titné zlazy) v krvi u pacientii 1é€enych pro cukrovku 2.
typu

- zménéné vnimani chuti.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, zdravotni sestie nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému

hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mtizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Mounjaro KwikPen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Chraiite pied mrazem. Pokud bylo pero zmrazeno,
NEPOUZIVEJTE JEJ.

Po prvnim pouziti miize byt ptipravek Mounjaro KwikPen uchovavan mimo chladnicku pfi teploté
do 30 °C po dobu az 30 dnt1 a poté musi byt pero zlikvidovano.
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Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je pero poskozené nebo Ze je pripravek zakaleny,
zmeénil barvu nebo obsahuje ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho 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 KwikPen obsahuje

Lécivou latkou je tirzepatid.

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 2,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové piedplnéné pero obsahuje 10 mg tirzepatidu v 2,4 ml (4,17 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové pfedplnéné pero obsahuje 20 mg tirzepatidu v 2,4 ml (8,33 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 7,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové pfedplnéné pero obsahuje 30 mg tirzepatidu v 2,4 ml (12,5 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 10 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové predplnéné pero obsahuje 40 mg tirzepatidu v 2,4 ml (16,7 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 10 mg.

Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 12,5 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové piedplnéné pero obsahuje 50 mg tirzepatidu v 2,4 ml (20,8 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/davka KwikPen: Jedna davka obsahuje 15 mg tirzepatidu v 0,6 ml roztoku. Jedno
vicedavkové predplnéné pero obsahuje 60 mg tirzepatidu v 2,4 ml (25 mg/ml). Jedno pero poda 4
davky po 15 mg.

Dalsimi slozkami jsou heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), benzylalkohol (E 1519)
(dalsi informace viz bod 2 ,,Ptipravek Mounjaro KwikPen obsahuje benzylalkohol*), glycerol, fenol,
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 (KwikPen).
Jedno pero KwikPen obsahuje 2,4 ml injek¢niho roztoku (4 davky po 0,6 ml) a objem navic pro
prostiiknuti. Jehly nejsou soucasti baleni.

Velikosti baleni: 1 a 3 pera KwikPen.
Na trhu 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 S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, épanélsko.

Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irsko.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Buarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39-055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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



Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

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

Vicedavkove predplnéné pero
Jedno pero obsahuje 4 fixni davky, k podani jedné davky tydné.

Mounjaro 2,5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 5 mg/davka KwikPen injeké¢ni roztok v piredplnéném peru
Mounjaro 7,5 mg/davka KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 10 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 12,5 mg/davka KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
Mounjaro 15 mg/davka KwikPen injek¢éni roztok v predplnéném peru

tirzepatid

Tento navod k pouziti obsahuje informace, jak si podat injekci pfedplnénym perem Mounjaro
KwikPen

|

IS a4

Il = 0

Diilezité informace, které poti‘ebujete védét predtim, nez si zacnete podavat injekce
predplnénym perem Mounjaro KwikPen.

Prectéte si tento navod k pouziti a piibalovou informaci pied tim, nez zacnete pouzivat Mounjaro
KwikPen a prectéte si je pokazdé, kdyz dostanete dalsi nové pero. Mohou obsahovat nové informace.
Tyto informace nenahrazuji konzultaci s lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou o Vasem
zdravotnim stavu nebo Vasi 1écbe.

Mounjaro KwikPen je vicedavkové ptedplnéné pero. Pero obsahuje 4 fixni davky, k podani jedné
davky tydné. Aplikujte injekci jednou tydné pod ktizi (subkutanng).

Po 4 davkach pero vyhod'te (zlikvidujte) vEetné nepouzitého léku. Pero Vam zabrani v tom, abyste
nastavil(a) celou davku poté, co jste si aplikoval(a) 4 tydenni davky. Zbylé mnozstvi 1éku si

nepodavejte. Nepienasejte 1¢k z pera do injekeni stiikacky.

Mounjaro KwikPen nesdilejte s jinymi osobami ani v pfipad¢, Ze jste vyménil(a) jehlu. Mohl(a) byste
na dal$i osoby prenést zavaznou infekci nebo se od nich zavaznou infekci nakazit.

Osoby nevidomé nebo osoby, které maji potiZe se zrakem, nemaji pero pouzivat bez pomoci osoby
proskolené v pouZzivani pera.
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Pruvodce ¢astmi pera

Casti pera Mounjaro KwikPen drzak "
; C 1esks Zasobni clo
kryt pera zdsobni i’lOZka viozky pera ukazatel davky
| |
l el
T lv ‘.1
. ) [l DE]—|
T M I |
I [
spona krytu pist Stitek davkovaci davkovaci
okénko tlacitko
(G 7 ) .
cc?{l\(/ena vhitini Casti jehly k peru
a (jehly nejsou soucasti baleni)
) ) — &
N J

vnéjsi kryt  vnitini kryt jehla papirova folie
jehly jehly

Jehla kompatibilni s perem KwikPen (pokud nevite, jakou
jehlu k peru pouzit, porad'te se se svym Iékafem)

K podani injekce potiebujete

Mounjaro KwikPen

jehlu kompatibilni s perem KwikPen (pokud nevite, jakou jehlu k peru pouZit, porad’te
se se svym lékatem)

tampon, gazu nebo kousek vaty

nadobu na likvidaci ostrych pfedméti nebo nadobu na domaéci odpad

Piiprava na podani injekce perem Mounjaro KwikPen

4

N\ Krok1:
@ @ e Umyjte si ruce mydlem a vodou.
@]
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( ( U \
a. Vnéjsi kryt jehly b. Vnitini kryt

jehly

Krok 2:
e Pfimym tahem odstraiite kryt pera.
e Pozorné si prohlédnéte pero a stitek. Pero
nepouZijte, pokud:
- nazev léku nebo sila davky neodpovida
tomu, co Vam bylo ptedepsano.
- u pera uplynula doba pouzitelnosti (EXP)
nebo pero vypada poskozené.
- 1ék byl zmrazen, obsahuje Castice, je
zakaleny nebo ma zménénou barvu.
Ptipravek Mounjaro ma byt bezbarvy az
slab¢ zluty.
Krok 3:
e Cervenou vnitini zatku otfete tamponem.

Krok 4:

e Vezméte si novou jehlu k peru. Pro kazdou
injekci vzdy pouzijte novou jehlu k peru,
abyste predesli infekcim a ucpani jehel.

e Sejmeéte papirovou folii z vnéjsiho krytu jehly.

Krok 5:
e Zatlacte jehlu s krytem rovné na pero a
otacejte jehlou, dokud nebude pevné utazena.

Krok 6:
a. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej.
Bude znovu pouzit.
b. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.
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Krok 7:

Pomalu otacejte davkovacim tlacitkem, dokud
neuslysite 2 cvaknuti a v davkovacim okénku

se nezobrazi prodlouzena ryska Ta znaci
polohu pro prostiiknuti pera. Lze ji korigovat
otaCenim davkovaciho tlacitka obéma sméry,
dokud neni poloha pro prostiiknuti zarovnana
s ukazatelem davky.

Krok 8:

Pero drzte jehlou smérem nahoru.
Poklepavejte jemné na drzak zasobni vlozky,
aby se vzduchové bublinky shromazdily
nahote.

Krok 9:
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Vystiiknéte trochu 1éku do vzduchu
stisknutim davkovaciho tlacitka nadoraz a
poté pomalu pocitejte do 5, zatimco drZite
tlacitko stisknuté. V davkovacim okénku se
musi objevit symbol to] . Neprovadéjte vpich
do téla.

Prostiiknuti odstranuje vzduch ze zasobni
vlozky a zajist'uje spravné fungovani pera.
K prostiiknuti pera doslo, pokud ze $picky
jehly vytéka malé mnozstvi 1éku.

- Pokud I€k nevidite, opakujte kroky 7-9,
ne vice nez jeste 2krat.

- Pokud stale nevidite 1€k, vyméite jehlu
pera a opakujte kroky 7-9, ne vice nez
jeste jednou.

- Pokud Iék stale nevidite, obrat’te se na
mistni zastoupeni spole¢nosti Lilly
uvedené v ptibalové informaci.



Podani injekce perem Mounjaro KwikPen

e _— N\ Krok10:
o Vyberte misto vpichu.
a. Vy nebo jina osoba mizete aplikovat
° injekci do stehna nebo do oblasti biicha
e alespon 5 cm od pupiku.
A - /\_., b.  Jind osoba Vam mize podat injekci do
J

zadni strany horni ¢asti paze.
o Stiidejte mista vpichu kazdy tyden. Muzete
a. Zepfedu b. Zezadu pouzit stejnou oblast téla, ale musite si byt
jist(a), Ze jste v této oblasti zvolil(a) jiné misto
vpichu.

-

4 N\ Krok 11:
; o Otacejte davkovacim tlacitkem, dokud se
nezastavi a v davkovacim okénku se neobjevi

—iE I symbol Ty Symbol £1] znameni celou
'l_ C - /0 davku.

\_ Nastavte T

Krok 12:
a. Vpichnéte jehlu do kize.

R

%

b. Podejte si 1ék tak, ze stisknete davkovaci
tladitko a tisknéte jej, dokud se nezastavi.
Drzte davkovaci tlacitko stisknuté a pomalu

pocitejte do 5. Symbol to] . se musi v
davkovacim okénku zobrazit pred tim, nez
vyjmete jehlu.

Krok 13:

° Vytahnéte jehlu z kize. Kapka 1éku na Spicce
jehly je normalni. Velikost Vasi davky
neovlivni.

e  Ujistéte se, Zze v davkovacim okénku je symbol

fo]

Pokud vidite v okénku symbol fo] , podal(a)
jste si celou davku.

Pokud nevidite symbol 0] v davkovacim
okénku, vpichnéte jehlu znovu do kuze a
injekci dokoncete. Davku nenastavujte znovu.
Pokud se stale domnivate, Ze jste si nepodal(a)
celou davku, nezacinejte znovu ani tuto
injekci neopakujte.

Obrat'te se na mistni zastoupeni spole¢nosti
Lilly uvedené v ptibalové informaci.
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Po podani injekce perem Mounjaro KwikPen

4 7\  Krok 14:
e  Objevi-li se na kiizi po vytazeni jehly krev,
jemné stlacte misto vpichu kouskem gézy nebo
l::) vatovym tamponem. Misto vpichu netiete.
W
N
R _/

Krok 15:
e  Na jehlu opatrné vrat'te vnéjsi kryt jehly.

Krok 16:

e  Odsroubujte jehlu s krytem a jehlu odlozte do
nadoby na likvidaci ostrych predméti (viz
,Likvidace pera Mounjaro KwikPen a jehel
k peru®).

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
abyste predesli vytékani 1€ku, ucpani jehly a
vniknuti vzduchu do pera.

' N\ Krok 17:
e Na pero vratte kryt pera.

[:* Neuchovavejte pero bez nasazeného krytu

pera.

W
s
—

R w

Uchovavani pera Mounjaro KwikPen

NepouZita pera:

e Nepouzita pera uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C.

e Nepouzita pera mohou byt pouzita az do data doby pouzitelnosti vytistén¢ho na Stitku, pokud bylo
pero uchovavano v chladnicce.

e Chraiite pted mrazem. Pero vyhod’te (zlikvidujte), pokud bylo zmrazeno.

PouZivana pera:

e Po podani injekce muZete pouZivané pero uchovavat pii pokojové teploté do 30 °C.

e Pero a jehly uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

e Pero zlikvidujte 30 dni po prvnim pouziti, i kdyZ v ném zustal 1ék.

e Pero zlikvidujte po podani 4 tydennich davek. Pokus o injekci jakéhokoli zbyvajictho mnozstvi
1éku bude mit za nasledek netuplnou davku, i kdyz v peru stale 1€k zbyva.

Likvidace pera Mounjaro KwikPen a jehel k peru

e Pouzité jehly k peru odlozte do nddoby na likvidaci ostrych ptedmétii nebo do nadoby z tvrdého
plastu s bezpec¢nostnim vikem.
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e Nevyhazujte (neodkladejte) nechranén¢ jehly do domovniho odpadu.
e Pouzité pero zlikvidujte podle pokynt svého 1¢kare.
o Zeptejte se svého lékate na moznosti spravné likvidace nadoby na ostré pfedméty.

e Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.

Casto kladené otazky

e NemiZete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpé€t a pak kryt sundejte ptimym
tahem.
e Jde-li davkovaci tlacitko stladit tézce:
— pomalejsi stlaCovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
— jehla mtze byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.
— dovnitf pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si pero nové.

Dalsi informace:

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy s perem Mounjaro KwikPen:

e kontaktujte mistni zastoupeni spole¢nosti Lilly nebo svého Iékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.
Kalendar léciva

Pouzivejte Mounjaro KwikPen 1krat Svoji tydenni davku si podavam v datech vyznacenych dole.
tydné.

Sem napiste den v tydnu, ktery jste si

zvolil(a) pro podani injekce. Injekci (den/mésic)  (den/mésic)  (den/mésic)  (den/mésic)
podavejte kazdy tyden v tento den

(piiklad: pond¢li).

Posledni revize textu
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