PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Trulicity 0,75 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Trulicity 1,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Trulicity 3 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Trulicity 4,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Trulicity 0.75 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum* 0,75 mg v 0,5 ml roztoku.

Trulicity 1.5 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum* 1,5 mg v 0,5 ml roztoku.

Trulicity 3 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje dulaglutidum* 3 mg v 0,5 ml roztoku.

Trulicity 4.5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum* 4,5 mg v 0,5 ml roztoku.
*yyrobeno na CHO bunikach pomoci rekombinantni DNA technologie.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Diabetes mellitus 2.typu

Pripravek Trulicity je indikovan k 1é¢bé pacientd ve véku 10 let a star$ich s nedostate¢né
kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako ptidatna lécba k dieté a cviceni
e v monoterapii jestlize je uzivani metforminu povazovéano za nevhodné v disledku
intolerance nebo kontraindikaci
e  jako dalsi lécba k jinym léCivym ptipravkiim k 1é¢bé diabetu.

Vysledky studii zohlediiujici kombinace, G¢inky na kontrolu glykémie a na kardiovaskularni ptihody,
a studované populace viz body 4.4, 4.5a 5.1.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Dospeéli

Monoterapie
Doporucena davka je 0,75 mg jednou tydné.

Pridatna kombinacni terapie
Doporucena davka je 1,5 mg jednou tydné.

V ptipadé¢ potieby,
o davka 1,5 mg maze byt po nejméné 4 tydnech zvySena na 3 mg jednou tydné.
o davka 3 mg miZe byt po nejméné 4 tydnech zvySena na 4,5 mg jednou tydné.

Maximalni davka je 4,5 mg jednou tydné.

Pediatricka populace

Pocatecni davka pro pediatrické pacienty ve véku 10 let a star$i je 0,75 mg jednou tydné.

V piipadé potreby lze davku zvysit na 1,5 mg jednou tydné po nejméné 4 tydnech. Maximalni davka
je 1,5 mg jednou tydné.

Kombinovand terapie

Pokud je ptipravek Trulicity pfidan ke stavajici 1é¢b¢é metforminem a/nebo pioglitazonem, muze byt
soucasna davka metforminu a/nebo pioglitazonu ponechana. Pokud je ptipravek Trulicity pfidan ke
stavajici 1écbé metforminem a/nebo inhibitorem kotransportéru sodiku a glukézy typu 2 (SGLT2i), 1ze
v davkach nasazené 1é¢by metforminu a/nebo SGLT2i pokrac¢ovat. Pokud je piidan ke stavajici 1é¢bé
derivatem sulfonylurey nebo inzulinem, miiZe se zvazit snizeni davky derivatu sulfonylurey nebo
inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykémie (viz body 4.4 a 4.8).

Pozivani ptipravku Trulicity nevyZaduje monitorovani glykémie pacientem. Monitorovani glykemie
pacientem je nutné kvili upraveé davky derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, zejména po zahdjeni
1é¢by piipravkem Trulicity a snizeni ddvky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani davky
inzulinu.

Vynechané davky

Pokud dojde k vynechani davky, méla by byt podana co mozna nejdiive, pokud zbyvaji alesponi 3 dny
(72 hodin) do dalsi planované davky. Pokud zbyva méné€ nez 3 dny (72 hodin) do dalsi planované
davky, méla by byt zapomenuta davka vynechana a dal$i davka by méla byt podana v pravidelné
naplanovany den. V obou ptipadech pak mohou pacienti pokracovat podle planu v pravidelném
davkovani jednou tydné.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Neni nutna Gprava davky v zavislosti na véku (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s mirnou, stfedné téZkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR <90 az
> 15 ml/min/1,73 m?) neni nutna Gprava davky.



Velmi omezené zkusSenosti jsou u pacientl s koneénym stadiem onemocnéni ledvin
(< 15 ml/min/1,73 m?), proto pouzivani ptipravku Trulicity u této populace nelze doporugit (viz body
5.1a5.2).

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna uprava davky.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost dulaglutidu u déti mladsich 10 let nebyla stanovena a nejsou dostupné zadné
udaje (viz body 5.1 a 5.2).

Zptsob podani

Ptipravek Trulicity se aplikuje subkutanné do bticha, stehna nebo horni ¢asti paze. Piipravek se nema
podavat intraven6zn¢ nebo intramuskularng.

Davku je mozné podat v kteroukoli denni dobu nezavisle na jidle.

Den v tydnu, kdy je podavana davka, se miize zménit, je-li to nutné, pokud byla posledni davka
podéna pted 3 nebo vice dny (72 hodin).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravkiti ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Diabetes 1. typu a diabeticka ketoaciddza

Dulaglutid by nem¢li pouzivat pacienti s diabetem 1.typu a nemél by se pouzivat k 16¢b¢ diabetické
ketoacid6zy. Dulaglutid neni néhrada za inzulin.

U pacientl se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo sniZeni davky inzulinu
hlasena diabeticka ketoacidoza (viz bod 4.2).

Zavazné gastrointestinadlni onemocnéni

Dulaglutid nebyl hodnocen u pacientli se zavaznym gastrointestinalnim onemocnénim, v¢etné zavazné
gastroparézy, a proto se jeho uzivani u téchto pacientli nedoporucuje. Byly hlaSeny pfihody souvisejici
se zhorSenym vyprazdiiovanim Zaludku, véetné tézké gastroparézy. Sledujte a zvazte upravu davky
nebo ukonceni 1é¢by u pacientt, u kterych se béhem 1écby rozvinou zavazné gastrointestinalni
ptiznaky.

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 zapotebi zvazit zvySené riziko rezidualniho obsahu Zzaludku v
dasledku opozdéného vyprazdnovani zaludku (viz bod 4.8).



Dehydratace

U pacientli lécenych dulaglutidem byla hlasena dehydratace, vedouci v nékterych ptfipadech

k akutnimu selhani ledvin nebo ke zhorSeni funkce ledvin, zejména pii zahajeni 1€cby. Mnoho
hlasenych nezadoucich renalnich G¢inkt se vyskytlo u pacienti, ktefi méli nauzeu, zvraceni, prijem
nebo dehydrataci. Pacienti 1é¢eni dulaglutidem maji byt informovani o potencidlnim riziku
dehydratace, zvlasté ve vztahu ke gastrointestinalnim nezadoucim G¢inktm, a o tom, Ze maji predejit
ztraté tekutin.

Akutni pankreatitida

Pouzivani agonist GLP-1 receptorti bylo spojeno s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. V klinickych
studiich byla akutni pankreatitida hlaSena v souvislosti s dulaglutidem (viz bod 4.8).

Pacienti by m¢li byt informovani o pfiznacich akutni pankreatitidy. Pokud je podezieni na
pankreatitidu, mél by byt dulaglutid vysazen. Pokud je pankreatitida potvrzena, nemél by byt
dulaglutid znovu podavan. Pfi chybéni dalSich znamek a pfiznakl akutni pankreatitidy neni zvySeni
pankreatickych enzymi samotnych ukazatelem akutni pankreatitidy (viz bod 4.8).

Hypoglykémie

Pacienti 1é¢eni dulaglutidem v kombinaci s derivatem sulfonylureay nebo inzulinem mohou mit
zvysené riziko hypoglykémie. Snizeni davky derivatu sulfonylurey nebo inzulinu mize snizit riziko
hypoglykémie (viz body 4.2 a 4.8).

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®.

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

Dulaglutid zpomaluje vyprazdiovani zaludku a ma potencial ovlivnit rychlost absorpce soucasné
podavanych peroralnich lécivych ptipravkl. Ve farmakologickych klinickych studiich popsanych niZe,
nemél dulaglutid v davkach do 1,5 mg vliv na absorbci testovanych peroralné podavanych 1é¢ivych
piipravka v klinicky relevantni mife. Pomoci farmakokinetickych simula¢nich modeli (PBPK) byla
predikovana absence klinicky relevantnich interakci rovnéz pro davku 4,5 mg.

U pacientt, ktefi dostavaji dulaglutid v kombinaci s peroralnimi 1é¢ivymi piipravky s rychlou
gastrointestinalni absorbci nebo s prodlouzenym uvoliiovanim, existuje potencidl pozménéné expozice
1é¢ivého pripravku, obzvlast na zacatku 1écby dulaglutidem.

Sitagliptin

Expozice sitagliptinu nebyla ovlivnéna pii soucasném podavani s jednotlivou 1,5mg davkou
dulaglutidu. Po sou¢asném podavani 2 po sob¢ jdoucich 1,5mg davek dulaglutidu se AUCg.1) @ Ciax
sitagliptinu snizily o 7,4 % a 23,1 %, v uvedeném potadi. Po soucasném podéavani s dulaglutidem se
tmax sitagliptinu prodlouzila ptiblizn€ o 0,5 hodiny v porovnani se samotnym sitagliptinem.

Sitagliptin mtze zpusobit az 80% inhibici DPP-4 béhem 24 hodin. Soucasné podavani dulaglutidu
(1,5 mg) se sitagliptinem zvysilo expozici dulaglutidu a Cpax piiblizné o 38 % a 27 %, v uvedeném
poradi a median tmax se prodlouzil pfiblizn¢€ na 24 hodin. Proto ma dulaglutid vysoky stupen ochrany
proti inaktivaci DPP-4 (viz bod 5.1 Mechanismus G¢inku). ZvySena expozice muze zvysit ucinky
dulaglutidu na hladiny glykémie.



Paracetamol

Po prvni davce 1 a 3 mg dulaglutidu se sniZila Cpax paracetamolu o 36 % a 50 %, v uvedeném potadi a
stiedni tmax s€ prodlouzila (3 a 4 hodiny, v uvedeném potadi). Po souasném podani az s 3 mg
dulaglutidu v ustaleném stavu se nevyskytly Zadné statisticky vyznamné rozdily v AUC-12), Cmax N€bo
tmax paracetamolu. Pii podavani s dulaglutidem neni nutna zadna Gprava davky paracetamolu.

Atorvastatin

Soucasné podavani 1,5 mg dulaglutidu s atorvastatinem sniZilo Cmax @8 AUC 0y aZ na 70 % a 21 %, v
uvedeném potadi u atorvastatinu a jeho hlavniho metabolitu o-hydroxyatorvastatinu. Primémy t,
atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu se po podani dulaglutidu zvysil o 17 % a 41 %, v uvedeném
potadi. Tato pozorovani nejsou klinicky vyznamna. Pfi podévani s dulaglutidem neni nutna zadna
uprava davky atorvastatinu.

Digoxin

Po sou¢asném podani digoxinu v ustaleném stavu s 2 po sobé jdoucimi davkami 1,5 mg dulaglutidu se
celkova expozice (AUCT) a tmax digoxinu nezménily a Cpax S€ snizila az o 22 %. Neocekava se, Ze tato
zména bude mit klinické dusledky. Pfi podévani s dulaglutidem neni nutné zadna uprava davky

digoxinu.

Antihypertenziva

Soucasné podavani vice 1,5mg davek dulaglutidu s lisinoprilem v ustaleném stavu nevedlo k zadnym
klinickym zménam AUC nebo Cnax lisinoprilu. Statisticky vyznamna prodlouzeni tmax 0 pfiblizné

1 hodinu byla pozorovana ve 3. a 24. dni studie. Pfi sou¢asném podani jednotlivé 1,5mg davky
dulaglutidu a metoprololu se AUC a Cmax metoprololu zvysily o 19 % a 32 %, v uvedeném portadi.
Zatimco tmax se prodlouzila o 1 hodinu, tato zména nebyla statisticky vyznamna. Tyto zmény nebyly
klinicky vyznamné, a proto neni nutna zadna tprava davky lisinoprilu nebo metoprololu pfi podavani
s dulaglutidem.

Warfarin

V navaznosti na podavani dulaglutidu (1,5 mg) nebyla ovlivnéna expozice S- a R-warfarinu a Cmax R-
warfarinu a Cpax S-warfarinu se snizila o 22 %. AUCnr se zvysila o 2 %, coz pravdépodobné neni
klinicky vyznamné a nedoslo k zddnému ovlivnéni maximalni hodnoty mezinarodniho
normalizované¢ho poméru (INRmax). Doba odpovédi mezinarodniho normalizovaného poméru
(tINRmax) se prodlouzila o 6 hodin, coz odpovida prodlouzeni tmax 0 ptiblizné 4 a 6 hodin pro S- a R-
warfarin, v uvedeném potadi. Tyto zmény nejsou klinicky vyznamné. Pfi soucasném podavani s
dulaglutidem neni nutné zadna uprava davky warfarinu.

Peroralni antikoncepce

Soucasné podavani dulaglutidu (1,5 mg) s peroralni antikoncepci (norgestimat

0,18 mg/ethinylestradiol 0,025 mg) neovlivnilo celkovou expozici norelgestrominu a ethinylestradiolu.
U norelgestrominu a ethinylestradiolu byla pozorovana statisticky vyznamna snizeni Cmax 0 26 % a

13 % a prodlouzeni tmax 0 2 a 0,30 hodiny, v uvedeném potadi. Tato pozorovani nejsou klinicky
vyznamna. Pii soucasném podavani s dulaglutidem neni nutna Zadna Gprava davky peroralni
antikoncepce.

Metformin

Po soucasném podani vice davek dulaglutidu 1,5 mg s metforminem v ustaleném stavu (Iékova forma
s okamzitym uvoliiovanim [IR]) se AUCt metforminu zvysila az na 15 % a Cpax se snizila az na 12 %,
v uvedeném potadi bez zmén tmax. Tyto zmény odpovidaji zpomaleni vyprazdnovani zaludku u
dulaglutidu a variabilité farmakokinetiky metforminu a proto nejsou klinicky vyznamné. Pii



sou¢asném podavani s dulaglutidem neni nutna zadna tprava davky metforminu s okamzitym
uvoliiovanim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani dulaglutidu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Uzivani dulaglutidu se proto v t€hotenstvi

nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se dulaglutid vylucuje do lidského matetského mléka. Proto nelze riziko pro kojené
novorozence/batolata vylouéit. Dulaglutid se béhem kojeni nema uzivat.

Fertilita

Utinek dulaglutidu na fertilitu u ¢lovéka neni znam. U potkanti nedoslo k zadnému piimému uéinku
na pateni nebo fertilitu po 1écbé dulaglutidem (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Trulicity nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pokud je pouzivan v kombinaci s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem, méla by byt pacientim
doporucena takova opatieni, aby béhem fizeni a obsluhy stroju piedesli hypoglykémii. (viz bod 4.4).
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V ukoncenych studiich faze 2 a pocate¢nich registracnich studiich faze 3, které se tykaly dulaglutigu
0,75 mg a 1,5 mg, uzivalo 4 006 pacientti dulaglutid v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi
pfipravky snizujicimi hladinu glukézy v krvi. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi t€inky v klinickych
studiich byly gastrointestinalni nezadouci G¢inky, zahrnujici nauzeu, zvraceni a prijem. Obecné byly
tyto reakce mirné nebo sttedné zavazné a prechodné. Vysledky dlouhodobé kardiovaskularni studie s
4949 pacienty randomizovymi do ramene s dulaglutidem a sledovanymi po dobu medianu 5,4 roku,
byly s témito zjisténimi v souladu.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Nasledujici nezadouci G¢inky byly identifikovany na zakladé hodnoceni klinickych studii faze 2 a 3 po
celou dobu jejich trvani, dlouhodobé kardiovaskularni studie a postmarketingovych hlaseni.
Nezadouci u€inky jsou uvedeny v tabulce 1 za pouziti klasifikace MedDRA, rozdéleny podle tid
organovych systémi a v potadi s klesajicim vyskytem (velmi ¢asté: > 1/10, ¢asté: > 1/100 to < 1/10;
méne€ Casté: > 1/1 000 az < 1/100; vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné: < 1/10 000 a neni
znamo: z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny v
poradi podle klesajici zavaznosti. Frekvence nezadoucich ti¢inkti byla vypocitana na zaklad¢ jejich
vyskytu ve studiich faze 2 a registra¢nich studiich faze 3.

Tabulka 1: Frekvence nezadoucich u¢inkt dulaglutidu

Tridy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
systémiu

Poruchy Hypersenzitivita | Anafylakticka

imunitniho reakce”

systému




Poruchy Hypoglykémie* | Hypoglykémie* | Dehydratace
metabolismu a (je-li uzivan v (je-li uzivan v
VyZivy kombinaci s monoterapii nebo
inzulinem, v kombinaci s
glimepiridem, metforminem
metforminem ¥ | plus
nebo pioglitazonem)
metforminem
plus
glimepiridem)
Gastrointestinalni | Nauzea, Snizena chut’ k Akutni Nemechanicka
poruchy prijem, jidlu, dyspepsie, pankreatitida, | stfevni
zvracenit, zacpa, flatulence, opozdeéné obstrukce
bolest brichat abdominalni vyprazdnovani
distenze, zaludku
gastroezofagealni
refluxni choroba,
fihani
Poruchy jater a Cholelitiaza,
Zlucovych cest cholecystitida
Poruchy kiiZe a Angioedém”
podkoZni tkané
Celkové poruchy Unava Reakce v mist&
a reakce v misté aplikace
aplikace injekce’
VySetieni Sinusova
tachykardie,
atrioventrikularni
blok prvniho
stupné (AVB)

# Z postmarketingovych hlaseni.
* Dokumentovana symptomaticka hypoglykémie s glykémii < 3,9 mmol/l
T U dulaglutidu v davce 0,75 mg splnil neZzadouci u¢inek frekvenci pro dalsi skupinu s nizsi frekvenci.
$ V pediatrické studii pozorovéana s ¢etnosti ¢asté; 3,9 % (2 pacienti) ve skupiné s dulaglutidem
0,75 mg, 3,8 % (2 pacienti) ve skupiné s dulaglutidem 1,5 mg a 2 % (1 pacient) ve skupiné

s placebem. VSechny ptihody byly mirné az sttedn¢ zavazné.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Hypoglykeémie

Pokud byl dulaglutid 0,75 mg a 1,5 mg pouzit v monoterapii nebo v kombinaci s metforminem
samotnym nebo metforminem a pioglitazonem byla incidence dokumentované symptomatické
hypoglykémie 5,9 % az 10,9 % s Cetnosti 0,14 az 0,62 ptihod/pacienta/rok a nebyly hlaseny zadné
epizody zavazné hypoglykémie.

Pokud byl dulaglutid 0,75 mg a 1,5 mg pouZit v kombinaci s derivatem sulfonylurey a metforminem,
byla incidence dokumentované symptomatické hypoglykémie 39,0 % a 40,3 % s Cetnosti 1,67 a

1,67 ptihod/pacienta/rok, v uvedeném pofadi. Incidence ptipadt zdvazné hypoglykémie byla 0 % a
0,7 % s Cetnosti 0,00 a 0,01 piihod/pacienta/rok pro kazdou davku. Kdyz byl dulaglutid 1,5 mg
podavan pouze se sulfonylureou byl vyskyt zdokumentované symptomatické hypoglykémie 11,3 % a
¢etnost vyskytu byla 0,90 prihod/pacienta/rok a nevyskytla se zavazna hypoglykémie.

Kdyz byl dulaglutid 1,5 mg podévan v kombinaci s inzulinem glarginem byl vyskyt zdokumentované
symptomatické hypoglykémie 35,3 % a Cetnost vyskytu byla 3,38 pfihod/pacienta/rok. Vyskyt piihod
zavazné hypoglykémie byl 0,7 % a Cetnost vyskytu byla 0,01 ptihod/pacienta/rok.



Pokud byl dulaglutid 0,75 mg a 1,5 mg pouzit v kombinaci s prandialnim inzulinem, byla incidence
dokumentované symptomatické hypoglykémie 85,3 % a 80,0 % s Cetnosti 35,66 a

31,06 piihod/pacienta/rok, v uvedeném pofadi. Incidence ptipadti zavazné hypoglykémie byla 2,4 % a
3,4 % s Cetnosti 0,05 a 0,06 ptihod/pacienta/rok.

Ve studii faze 3, ve které byl dulaglutid 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg pouzit v kombinaci s metforminem,
byla v jejim prubehu az do tydne 52 incidence dokumentované symptomatické hypoglykémie 3,1 %,
2,4 % a 3,1 %, s ¢etnosti 0,07, 0,05 a 0,07 pfihod/pacienta/rok, v uvedeném potadi; u dulaglutidu
1,5 mg a 4,5 mg byla hlasena jedna epizoda zdvazné hypoglykémie u kazdé z téchto sil.

Gastrointestindlni nezadouci ucinky

Kumulativni hlaSeni gastrointestinalnich piihod az po dobu 104 tydnd u dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg,
v uvedeném potadi, zahrnovalo nauzeu (12,9 % a 21,2 %), prijem (10,7 % a 13,7 %) a zvraceni

(6,9 % a 11,5 %). Tyto ptihody byly obvykle mirné nebo stfedné zdvazné a byly hlaSeny nejvice
béhem prvnich 2 tydnt 1é¢by a rychle odeznivaly béhem dalsich 4 tydnti a poté byl jejich vyskyt
relativné konstantni.

Ve studii faze 3 s davkami dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg zahrnovalo kumulativni hlaseni
gastrointestinalnich ptihod az do 52. tydne v uvedeném potadi nauzeu (14,2 %, 16,1 % a 17,3 %),
prajem (7,7 %, 12,0 % a 11,6 %) a zvraceni (6,4 %. 9,1 % a 10,1 %).

V klinickych farmakologickych studiich provedenych u pacientti s diabetem mellitem 2. typu po dobu
az 6 tydnd byla vétSina gastrointestinalnich pfihod hlasena béhem prvnich 2-3 dnil po uvodni dévce a
pti nasledujicich davkach doslo k poklesu.

Akutni pankreatitida

Incidence akutni pankreatitidy v registracnich studiich faze 2 a 3 byla 0,07 % pro dulaglutid v
porovnani s 0,14 % pro placebo a 0,19 % pro komparatory s nebo bez dalsi zakladni antidiabetické
lécby. Akutni pankreatitida a pankreatitida byly také hlaSeny z pozorovani po uvedeni piipravku na
trh.

Pankreaticke enzymy

Dulaglutid souvisel s primérnymi zvySenimi pankreatickych enzymu (lipaza a/nebo pankreaticka
amylaza) oproti vychozimu stavu o 11 % az 21 % (viz bod 4.4). Pfi chybéni dalSich znamek a
priznakt akutni pankreatitidy neni zvySeni pankreatickych enzymi samotnych ukazatelem akutni
pankreatitidy.

Zvyseni srdecni frekvence

U dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg, v uvedeném potadi, byla hlaSena mala primérna zvyseni srdecni
frekvence od 2 do 4 tepti za minutu a 1,3% a 1,4% incidence sinusové tachykardie, se sou¢asnym
zvySenim > 15 tepli/min oproti vychozimu stavu.

Ve studii faze 3 s davkami dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg byla incidence sinusové tachykardie se
soucasnym zvySenim > 15 tepli/min oproti vychozimu stavu 2, 6 %, 1,9 % a 2, 6 % v uvedeném
poradi. Bylo pozorovano primérné zvyseni srdecni frekvence o 1 — 4 tderti za minutu (bpm).

AV blok prvniho stupné/ prodlouzeni PR intervalu
U dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg, v uvedeném potadi, byla hlaSena mala primérna prodlouzeni PR
intervalu od vychozi hodnoty 0 2 az 3 ms a 1,5% a 2,4% incidence AV bloku prvniho stupné.

Ve studii faze 3 s davkami dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg byla v uvedeném poradi incidence AV
bloku prvniho stupné 1,2 %, 3,8 % a 1,7 %. Bylo pozorovano primérné prodlouzeni PR intervalu od
vychozi hodnoty 0 3 — 5 ms.

Imunogenicita
V registracnich studiich souvisela 1é¢ba dulaglutidem s 1,6% incidenci protilatek proti dulaglutidu
vyskytujicich se béhem 1écby, coz ukazuje, Ze strukturalni modifikace GLP-1 a modifikované ¢asti



I1gG4 molekuly dulaglutidu spolu s vysokou homologii nativniho GLP-1 a nativniho 1gG4
minimalizuji riziko imunitni odpovédi proti dulaglutidu. Pacienti s protilatkami proti dulaglutidu méli
obecné nizké titry a ackoli pocet pacientt, u kterych se vyvinuly protilatky proti dulaglutidu, byl
nizky, neodhalilo vySetfeni idaju studie faze 3 Zadny jasny dopad protilatek proti dulaglutidu na
zmény HbAlc. U zadného pacienta se systémovou hypersenzitivitou se nevytvorily protilatky proti
dulaglutidu.

Hypersenzitivita

V registracnich studiich faze 2 a 3 byly hlaseny piihody systémové hypersenzitivity (napt. koptivka,
edém) u 0,5 % pacientt 1écenych dulaglutidem. Vzacné byly z postmarketingového pouziti
dulaglutidu hlaseny piipady anafylaktickych reakci.

Reakce v misté aplikace injekce

Reakce v misté aplikace injekce byly hlaseny u 1,9 % pacientl 1écenych dulaglutidem. Nezadouci
piihody zahrnujici reakce v misté aplikace injekce potencialné zprostfedkované imunitou (napf.
vyrazka, erytém) byly hlaseny u 0,7 % pacientl a byly obvykle mirné.

Ukonceni léchy v disledku nezadouct prihody

Ve studiich trvajicich 26 tydnt byla incidence ukonceni 1é¢by v disledku nezadoucich piihod 2,6 %
(0,75 mg) a 6,1 % (1,5 mg) u dulaglutidu oproti 3,7 % u placeba. Béhem celé¢ doby trvani studie (az
104 tydnti) byla incidence ukonceni 1é€by v dusledku nezddoucich ptihod u dulaglutidu 5,1 %

(0,75 mg) a 8,4 % (1,5 mg). Nejcastéji hlasené nezadouci prihody vedouci k ukonéeni 1é¢by u
dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg, v uvedeném potadi, byly nauzea (1,0 %; 1,9 %), prijem (0,5 %; 0,6 %)
a zvraceni (0,4 %; 0,6 %) a byly obvykle hlaSeny béhem prvnich 4-6 tydnd.

Ve studii faze 3 s davkami dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg byla az do 52 tydni incidence ukonéeni
1é¢by v dasledku nezadoucich ptihod 6,0 % (1,5 mg), 7,0 % (3 mg) a 8,5 % (4,5 mg). Nejcastéjsi
nezadouci ptihody vedouci k ukonceni 1écby u dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg, byly v uvedeném
potadi, nauzea (1,3 %; 1,3 %; 1,5 %), prujem (0,2 %; 1,0 %; 1,0 %) a zvraceni (0,0 %; 0,8 %; 1,3 %).

Davky dulaglutidu 3 mg a 4,5 mg
Bezpecnostni profil u pacientt 1écenych dulaglutidem 3 mg a 4,5 mg jednou tydné je konzistentni
s vySe uvedenym profilem pro davky dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg jednou tydné.

Pediatricka populace
Bezpecnostni profil u pediatrickych pacientii ve véku 10 let a starSich 1écenych dulaglutidem 0,75 mg
a 1,5 mg jednou tydné je srovnatelny s profilem u dospélych pacientl popsanym vyse.

Profil imunogenicity u pediatrickych pacientt lécenych dulaglutidem je v souladu s profilem
popsanym vySe pro dospé€lé pacienty. V pediatrické studii se u 2,1 % pacientt l1é€enych placebem a

4,0 % pacientd 1écenych dulaglutidem vyvinuly 1é€bou indukované protilatky proti dulaglutidu.

HlaSeni podezi‘eni 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 Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Utinky piedavkovani dulaglutidem v klinickych studiich zahrnovaly gastrointestinalni poruchy a

hypoglykémii. V piipadé pfedavkovani by méla byt zahajena prislusna podptrna 1é¢ba podle
klinickych znamek a ptiznak pacienta.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu; antidiabetika, kromé inzulini ATC kod:
A10BJOS

Mechanismus u¢inku

Dulaglutid je dlouhodob¢ ptisobici agonista receptoru pro glukagon-like peptid 1 (GLP-1). Molekula
se sklada z 2 identickych disulfidovych fetézct, z nichz kazdy obsahuje sekvenci modifikovaného
humanniho GLP-1 analogu kovalentné vazaného na fragment té¢Zkého fetézce (Fc) modifikovaného
huménniho imunoglobulinu G4 (IgG4) malou peptidovou vazbou. Analogova ¢ast GLP-1 dulaglutidu
je ptiblizné z 90% homologni s nativnim humannim GLP-1 (7-37). Nativni GLP-1 ma biologicky
polocas 1,5-2 minuty v dusledku degradace ptisobenim DPP-4 a renalni clearance. Na rozdil od
nativniho GLP-1 je dulaglutid rezistentni vii¢i degradaci piisobenim DPP-4 a ma velkou velikost, coz
zpomaluje absorpci a snizuje renalni clearance. Tyto technické vlastnosti vedou k rozpustné forme a
prodlouzenému biologickému polocasu 4,7 dne, a proto je ptipravek vhodny pro subkutanni podavani
jednou tydné. Kromé toho byla molekula dulaglutidu vytvofena tak, aby nedoslo k imunitni odpovedi
zavislé na Fcy receptoru a aby se snizil imunogenni potencial.

Dulaglutid vykazuje né€kolik antihyperglykemickych u¢inkd GLP-1. Pfi vysSich koncentracich
glukozy zvySuje dulaglutid intracelularni cyklicky AMP (cAMP) v pankreatickych beta butikach, coz
vede k uvolnéni inzulinu. Dulaglutid potlacuje sekreci glukagonu, o kterém je zndmo, ze je
nepiimérené zvySen u pacientll s diabetem 2. typu. Nizsi koncentrace glukagonu vedou ke snizené
hepatalni produkci glukézy. Dulaglutid také zpomaluje vyprazdiovani zaludku.

Farmakodynamické uéinky

Dulaglutid zlepsuje glykemickou kontrolu prostfednictvim trvalého snizeni glykémii nalacno, pred
jidlem a po jidle u pacientd s diabetem 2. typu, pocinaje prvni aplikaci dulaglutidu a trvajici po cely
davkovaci interval pfi davkovani jedenkrat tydné.

Farmakodynamicka studie u dulaglutidu prokazala u pacientii s diabetem 2. typu obnovu prvni faze
sekrece inzulinu na aroven, ktera piekrocila hladiny pozorované u zdravych jedinci na placebu a
zlepsila druhou fazi sekrece inzulinu jako odpovéd’ na intravendzni bolus glukozy. Ve stejné studii
zvysila jednorazova davka 1,5 mg dulaglutidu maximalni sekreci inzulinu z  bunék a zlepsila funkci
B bunék u pacientii s diabetem mellitem 2. typu v porovnani s placebem.

V souladu s farmakokinetickym profilem ma dulaglutid farmakodynamicky profil vhodny pro
podavani jednou tydné (viz bod 5.2).

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Glykemicka kontrola

Bezpecnost a u¢innost dulaglutidu byly hodnoceny v deseti randomizovanych, kontrolovanych
studiich faze 3 zahrnujicich 8 035 pacientd s diabetem 2. typu. Z téchto pacientd bylo 1 644 > 65 let, z
nichz 174 bylo > 75 let. Tyto studie zahrnovaly 5 650 pacientd 1é¢enych dulaglutidem, z nichz 1 558
bylo 1é¢eno ptipravkem Trulicity 0,75 mg tydné, 2 862 bylo 1é¢eno ptipravkem Trulicity 1,5 mg
tydné, 616 bylo 1éceno ptipravkem Trulicity 3 mg tydné a 614 bylo 1é€eno pripravkem Trulicity

4,5 mg tydné. Ve vSech studiich vedl dulaglutid ke klinicky vyznamnému zlepSeni glykemické
kontroly podle méteni glykosylovaného hemoglobinu Alc (HbAlc).

Monoterapie

Dulaglutid byl hodnocen v 52tydenni studii s aktivni kontrolou v porovnani s metforminem. Ptipravek
Trulicity 1,5 mg a 0,75 mg byl lepsi neZ metformin (1 500-2 000 mg/den) ve snizeni HbAlc a
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vyznamn¢ vys$si podil pacientti dosahl cile HbAlc < 7,0 % a < 6,5 % u ptipravku Trulicity 1,5 mg a
piipravku Trulicity 0,75 mg, v uvedeném potadi v porovnani s metforminem v tydnu 26.

Tabulka 2. Vysledky 52tydenni studie s aktivni kontrolou u monoterapie dulaglutidem v porovnani
s metforminem

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%)* (%)"
26 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 7,63 -0,78"" 61,5% 46,07 -1,61 -2,29
(n=269)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 7,58 -0,717% 62,6 40,0" -1,46 -1,36"
(n=270)
Metformin
1 500-2 000 mg/den 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
(n=268)
52 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 7,63 -0,707* 60,0 42 3% -1,56" -1,93
(n=269)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 7,58 -0,557 53,2 34,7 -1,00 -1,09*
(n=270)
Metformin
1 500-2 000 mg/den 7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20
(n=268)

T 1strannda p-hodnota < 0,025 upravena na multiplicitu, pro non-inferioritu, 71 1stranné p-hodnota

< 0,025 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu oproti metforminu, hodnoceno pouze
pro HbAlc

p <0,05, #p<0,001 skupina 1é¢ena dulaglutidem v porovnani s metforminem

®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)
FBG = glykémie nala¢no (fasting blood glucose); DCCT = Diabetes Control and Complications Trial
(Studie kontroly a komplikaci diabetu); IFCC = Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni
mediciny (/nternational Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)

#

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a 0,75 mg a metforminu
byl 0,062, 0,15 a 0,09 epizod/pacienta/rok, v uvedeném potadi. Nebyly pozorovany zadné piipady
zavazné hypoglykémie.

Kombinovana lécba s metforminem

Bezpecnost a u¢innost dulaglutidu byla hodnocena ve studii kontrolované placebem a aktivni
kontrolou (sitagliptin 100 mg denn¢) trvajici 104 tydnti v kombinaci s metforminem. Lécba
ptipravkem Trulicity 1,5 mg a 0,75 mg vedla k vysSimu snizeni HbAlc v porovnéni se sitagliptinem v
tydnu 52 spolu s vyznamné vys$sim podilem pacientt, kteti dosahli HbAlc cilti < 7,0 % a < 6,5 %.
Tyto ucinky trvaly do konce studie (104 tydnt).
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Tabulka 3: Vysledky 104tydenni studie s placebem a aktivni kontrolou u dvou davek dulaglutidu
v porovnani se sitagliptinem

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(Y0)* (%)
26 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,12 -1,22%# 60,9%*# | 46, TH*H -2, 38%H |3 | @k
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,19 -1,01+H# 55,2%%H | 3] QF*H -1,97%%# | D 63 %k
(n=302)
Placebo (n=177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
Sitagliptin
100 mg jednou 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
tydné (n=315)
52 tydnu
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,12 -1,107f 57,6 41,7% -2,38% -3,03%
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,19 -0,877f 48,8 29,0% -1,63% -2,60%
(n=302)
Sitagliptin
100 mg jednou 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
tydné (n=315)
104 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,12 -0,99' 54,3% 39,1% -1,99% -2,88%
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,19 -0,717% 44 8% 24, 2% -1,39% -2,39
(n=302)
Sitagliptin
100 mg jednou 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
tydné (n=315)

+1 1stranna p-hodnota < 0,025 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu v porovnani se
sitagliptinem, hodnoceno pouze pro HbAlc v 52. a 104. tydnu

i Istranna p-hodnota < 0,001 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu v porovnani s
placebem, hodnoceno pouze pro HbAlc

**p < 0,001 skupina 1é¢ena dulaglutidem v porovnani s placebem

# p<0,001 skupina lé¢ena dulaglutidem v porovnani se sitagliptinem
Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)

®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a 0,75 mg a sitagliptinu
byl 0,19, 0,18 a 0,17 epizod/pacienta/rok, v uvedeném poradi. U dulaglutidu nebyly pozorovany zadné
piipady zavazné hypoglykémie.

Bezpecnost a ucinnost dulaglutidu byla hodnocena ve studii s aktivni kontrolou (liraglutid 1,8 mg
denné) trvajici 26 tydnti, u obou v kombinaci s metforminem. Lécba piipravkem Trulicity 1,5 mg
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vedla k podobnému sniZzeni HbA 1¢ a podilu pacientd dosahujicich HbAlc <7,0% a<6,5% v
porovnani s liraglutidem.

Tabulka 4. Vysledky 26tydenni studie s aktivni kontrolou u jedné davky dulaglutidu v porovnani
s liraglutidem

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%) (%)

26 tydni

Dulaglutid 1,5 mg

jednou tydné 8,06 -1,42% 68,3 54,6 -1,93 -2,90*

(n=299)

Liraglutid® 1,8 mg -

denné (n=300) 8,05 1,36 67,9 50,9 -1,90 3,61

Y 1strannd p-hodnota p < 0,001, pro noninferioritu dulaglutidu v porovnani s liraglutidem, hodnocena
pouze pro HbAlc.

# p <0,05 skupina lécend dulaglutidem v porovnani s liraglutidem.

* Pacienti randomizovani do liraglutidu zahajili 1é€bu davkou 0,6 mg/den. Po 1. tydnu byla davka
titrovana na 1,2 mg/den a pak v 2. tydnu na 1,8 mg/den.

* Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (priméma glykémie: 8,6 mmol/I)

®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg byl
0,12 epizod/pacienta/rok a u liraglutidu 0,29 epizod/pacienta/rok. Nebyly pozorovany zadné pripady
zavazné hypoglykémie.

Kombinovana lécba s metforminem a derivatem sulfonylurey

Ve studii s aktivni kontrolou trvajici 78 tydnil byl srovnavan dulaglutid s inzulinem glarginem, kdy
oba byly podéavany se zékladni lé¢bou metforminem a derivatem sulfonylurey. V 52. tydnu prokéazal
ptipravek Trulicity 1,5 mg vyssi snizeni HbAlc neZ inzulin glargin, coz trvalo 78 tydnt; zatimco
snizeni HbA 1c u pfipravku Trulicity 0,75 mg nebylo horsi nez u inzulinu glarginu. U piipravku
Trulicity 1,5 mg dosahlo vyznamné vyssi procento pacientt cilové hodnoty HbAlc < 7,0 % nebo
<6,5% v 52. a78. tydnu v porovnani s inzulinem glarginem.

14



Tabulka 5. Vysledky 78tydenni studie s aktivni kontrolou u dvou davek dulaglutidu v porovnani s

inzulinem glarginem

(n=262)

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
52 tydnu
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,18 -1,08'" 53,2% 27,0% -1,50 -1,87%
(n=273)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,13 -0,767 37,1 22,5* -0,87% -1,33%
(n=272)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44
(n=262)
78 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,18 -0,907" 49,0" 28,1% -1,107 -1,96*
(n=273)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,13 -0,62F 34,1 22.1 -0,58" -1,54%
(n=272)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28

1 1stranna p-hodnota < 0,025 upravena na multiplicitu, pro noninferioritu, 71 lstranna p-hodnota
< 0,025 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu oproti inzulinu glarginu, hodnoceno

pouze pro HbAlc

# p<0,05 %p<0,001 skupina lé¢ena dulaglutidem v porovnani s inzulinem glarginem
Davky inzulinu glarginu byly upraveny pomoci algoritmu s cilovou hodnotou glykémie nala¢no

< 5,6 mmol/l

* Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie dulaglutidu 1,5 mg a 0,75 mg a inzulinu
glarginu byl 1,67, 1,67 a 3,02 epizod/pacienta/rok, v uvedeném potadi. U dulaglutidu 1,5 mg byly

pozorovany dva pripady zavazné hypoglykémie a dva ptipady zavazné hypoglykémie byly
pozorovany u inzulinu glarginu.

Kombinovana lécba se sulfonylureou
Bezpecnost a u¢innost dulaglutidu podavaného jako ptidatna 1écba k sulfonylmocoviné byla
zkoumana ve studii kontrolované placebem o délce 24 tydnt. Lécba piipravkem Trulicity 1,5 mg v
kombinaci s glimepiridem méla za nasledek statisticky vyznamné snizeni HbAlc ve srovnani s
placebem v kombinaci s glimepiridem ve 24. tydnu. U Trulicity 1,5 mg dosahlo ve 24.tydnu v
porovnani s placebem vyznamné vyssi procento pacientil cilového HbAlc < 7,0 % a < 6,5 %.

15




Tabulka 6. Vysledky 24tydenni studie s kontrolou placebem u dulaglutidu jako ptidatné terapii ke
glimepiridu

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
24 tydna
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,39 -1,38% 55,34 40,0 -1,70% -0,91
(n=239)
Placebo (n=60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24

¥ p<0.001 pro superioritu dulaglutidu ve srovnani s placebem, s celkovou kontrolou chyby typu I

* p <0.001 pro 1é¢ebnou skupinu s dulaglutidem porovnavanou s placebem
Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Cetnosti vyskytt zdokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a u placeba
byly 0,90 a 0,04 epizod/pacienta/rok, respektive. Pro dulaglutid ani pro placebo nebyly pozorovany
zadné pripady zavazné hypoglykémie.

Kombinovana lécba s SGLT2 inhibitorem s metforminem nebo bez néj

Bezpecnost a uc¢innost dulaglutidu pridaného k 1é¢b¢ inhibitorem kotransportéru sodiku a glukézy typu
2 (sodium-glucose co-transporter 2 inhibitor, SGLT21) (96 % s metforminem a 4 % bez metforminu)
byly hodnoceny v 24tydenni studii kontrolované placebem. Vysledkem lécby ptipravkem Trulicity
0,75 mg nebo ptipravkem Trulicity 1,5 mg v kombinaci s SGLT2i bylo statisticky vyznamné sniZeni
hladin HbA1c ve 24. tydnu, v porovnani s 1écbou placebem v kombinaci s SGLT2i. U pfipravki
Trulicity 0,75 mg i 1,5 mg vyznamné vys$si procento pacientll dosahlo cilového HbAlc <7,0 % a

< 6,5 % ve 24. tydnu v porovnani s placebem.

Tabulka 7. Vysledky 24tydenni placebem kontrolované studie dulaglutidu ptidanému k 16¢bé SGLT2i

HbA1lc na Stiedni Pacienti, ktef'i dosahli Zména Zména
pocatku zmeéna cilového HbAlc FBG télesné
studie HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)°
24 tydni
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,05 -1,19% 58,8+ 38,9™ -1,44 -2,6
(n=141)
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,04 -1,33# 67,44 50,8 -1,77 -3,1
(n=142)
Placebo (n = 140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 2,3

# p<0,001 pro superioritu dulaglutidu v porovnani s placebem, s kontrolovanou celkovou chybou

1. druhu
* p <0,001 ve skupiné 1é¢ené dulaglutidem v porovnani s placebem
~ Pacienti, ktefi byli vyfazeni z ranodomizované 1é¢by pied 24. tydnem byli povazovani za nespliujici
cil.
* Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)
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Miry doloZenych symptomatickych hypoglykémii pii uzivani dulaglutidu 0,75 mg, dulaglutidu 1,5 mg
a placeba byly 0,15 a 0,16 a 0,12 piihod/pacienta/rok, v uvedeném potadi. Jeden pacient hlasil
zavaznou hypoglykémii pfi 1écbé dulaglutidem 0,75 mg v kombinaci s 1é¢bou SLGT2i, zZadny pfi
1é¢b¢ dulaglutidem 1,5 mg nebo placebem.

Kombinovana lécba s metforminem a pioglitazonem

Ve studii kontrolované placebem a s aktivni kontrolou (exenatid dvakrat denn¢) v kombinaci s
metforminem a pioglitazonem prokazal pfipravek Trulicity 1,5 mg a 0,75 mg superioritu ve sniZeni
HbAlc ve srovnani s placebem a exenatidem s vyznamné vyS$im procentem pacientd, ktefi dosahli
cilovych hodnot HbAlc < 7,0 % nebo < 6,5 %

Tabulka 8. Vysledky 52tydenni studie s aktivni kontrolou u dvou davek dulaglutidu v porovnani
s exenatidem

Vychozi Prumérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%) (%)
26 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,10 S1,5143, 1T | 782k | 62 TRk D BekH A -1,30%*
(n=279)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,05 -1,30%3/™ 65,8"# 53,21 -1,907# 0,20 ##
(n=280)
Placebo (n=141) 8,06 -0,46 429 24,4 -0,26 1,24
Exenatid®
(110 hg dvakrat 8,07 -0,99 523 38,0 -1,35 -1,07
enné
(n=276)
52 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,10 -1,36"" 70,8 57,2% -2,04% -1,10
(n=279)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,05 -1,077" 59,1% 48,3% -1,58* 0,44%
(n=280)
Exenatid”
10 pg dvakrat 8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80
denn¢ (n=276)

17 Istranna p-hodnota < 0,025 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu oproti exenatidu,
hodnoceno pouze pro HbAlc

11 l1stranna p-hodnota < 0,001 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu v porovnani s
placebem, hodnoceno pouze pro HbAlc

* p<0.05, ** p<0,001 skupina IéCena dulaglutidem v porovnani s placebem

* p<0.05,# p<0,001 skupina 1é¢ena dulaglutidem v porovnani s exenatidem

“  Davka exenatidu byla 5 pug dvakrat denné po dobu prvnich 4 tydnt a poté 10 pug dvakrat denné

®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a 0,75 mg a exenatidu byl
0,19, 0,14 a 0,75 epizod/pacienta/rok, v uvedeném poradi. U dulaglutidu nebyly pozorovany zadné
piipady zavazné hypoglykémie a dva ptipady zavazné hypoglykémie byly pozorovany u exenatidu
podévaného dvakrat denné.

17



Kombinovanda lécba titrovanym bazalnim inzulinem s metforminem nebo bez néj

Ve 28tydenni placebem kontrolované studii byl pfipravek Trulicity 1,5 mg srovnavan s placebem jako
ptidatnou terapii k titrovanému bazalnimu inzulinu glarginu (88_% s metforminem a 12_% bez
metforminu) pro zjisténi ucinku na kontrolu glykémie a bezpecnosti. Pro optimalizaci davky inzulinu
glarginu, byly ob¢ skupiny titrovany na cilovou hladinu glukézy v séru <5,6 mmol/l. Primérna
vychozi davka inzulinu glarginu byla 37 jednotek/den u pacientt, kteti dostavali placebo a 41
jednotek/den u pacientt, ktefi dostavali Trulicity 1,5 mg. Pocatecni davky inzulinu glarginu u pacientt
s HbAlc <8,0_% byly snizeny o 20_%. Na konci 28tydenni doby 1éceni byla davka 65 jednotek/den
u_pacientd, ktefi dostavali placebo a 51 jednotek/den u pacienttl, ktefi dostavali Trulicity 1,5 mg.
Na_konci 28 tydnt vedla 1écba piipravkem Trulicity 1,5 mg k statisticky vyznamnému snizeni HbAlc
v porovnani s placebem a k vyznamné¢ vyssimu procentu pacienti, ktefi dosahli cilového HbAlc
<7.0% a<6.5% (Tabulka 9).

Tabulka 9. Vysledky 28tydenni studie dulaglutidu ve srovnani s placebem jako ptidatnou lécbou
k titrovanému insulinu glarginu

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%) (%)°
28 tydni
Dulaglutid 1.5 mg
Jednou tydné a 8,41 a4t |66 | 5007 | 248 | 191
inzulin glargin
(n=150)
Placebo jednou
tydné a inzulin 8,32 -0,67 33,3 16,7 -1,55 0,50
glargin (n=150)

# p <0.001 pro superioritu dulaglutidu ve srovnani s placebem, s celkovou kontrolou chyby typu I

** p < 0.001 pro 1é¢ebnou skupinu s dulaglutidem v porovnani s placebem

®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
® Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (priméma glykémie: 7,8 mmol/l)

Cetnost vyskyti zdokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a u inzulinu
glarginu byly 3,38 epizod/pacienta/rok v porovnani s placebem a inzulinem glarginem 4,38
epizod/pacienta/rok. Pro dulaglutid 1,5 mg v kombinaci s inzulinem glarginem byla jednim pacientem
hlasena zavazna hypoglykémie a pro placebo nebyla hlasena zadna.

Kombinovana lécba s prandialnim inzulinem s metforminem nebo bez metforminu

V této studii ukoncili pacienti uzivajici 1 nebo 2 injekce inzulinu denné pted vstupem do studie svij
rezim inzulinu pfed studii a byli randomizovani na dulaglutid podavany jednou tydné nebo na inzulin
glargin podavany jednou denn¢ v kombinaci s prandidlnim inzulinem lispro tfikrat denn¢ s
metforminem nebo bez metforminu. Ve 26. tydnu byl ptipravek Trulicity 1,5 mg a 0,75 mg superiorni
vuéi inzulinu glarginu ve snizeni HbAlc a jeho ucinek ptetrvaval 52 tydnti. Vyssi procento pacientli
dosahlo cilovych hodnot HbAlc < 7,0 % nebo < 6,5 % v tydnu 26 a<7,0 % v tydnu 52 nezu
inzulinu glarginu.
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Tabulka 10. Vysledky 52tydenni studie s aktivni kontrolou u dvou davek dulaglutidu v porovnani s
inzulinem glarginem

Vychozi Primérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zména HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
26 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,46 -1,64 67,6" 48,0% -0,27% -0,87%
(n=295)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,40 -1,59° 69,0 43,0 0,22% 0,18
(n=293)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33
(n=296)
52 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,46 -1,48"1 58,5" 36,7 0,08" -0,35%
(n=295)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,40 -1,427% 56,3 34,7 0,41% 0,86
(n=293)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89
(n=296)

11 1stranna p-hodnota < 0,025 upravena na multiplicitu, pro superioritu dulaglutidu oproti inzulinu
glarginu, hodnoceno pouze pro HbAlc

p <0,05, #p < 0,001 skupina 1é¢ena dulaglutidem v porovnani s inzulinem glarginem

Davky inzulinu glarginu byly upraveny pomoci algoritmu s cilovou hodnotou glykémie nalacno

< 5,6 mmol/l

®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (priimérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vyskyt dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg a 0,75 mg a inzulinu
glarginu byl 31,06, 35,66 a 40,95 epizod/pacienta/rok, v uvedeném potadi. Deset pacientti udavalo
zavaznou hypoglykémii u dulaglutidu 1,5 mg, sedm u dulaglutidu 0,75 mg a patnact u inzulinu
glarginu.

Glykémie nalacno

Lécba dulaglutidem vedla k vyznamnému snizeni hodnot glykémie nala¢no oproti vychozimu stavu.
Hlavni 0¢inek na glykémii nala¢no se objevil do 2 tydnti. ZlepSeni glykémie nala¢no ptetrvavalo i
b&hem nejdelsiho trvani studie v délce 104 tydnt.

Postprandialni glykéemie

Lécba dulaglutidem vedla k vyznamnym sniZzenim praimérné postprandialni glykémie oproti
vychozimu stavu (zmény od vychoziho stavu do primarniho ¢asového bodu - 1,95 mmol/l az -
4,23 mmol/l).

Funkce beta bunéek

Klinické studie s dulaglutidem ukazaly zlepSeni funkce beta bunék pti méfeni podle hodnoceni
modelu homeostazy (HOMA2-% B). Délka ucinku na funkci beta bunék se udrzela béhem nejdelsiho
trvani studie 104 tydnda.
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Télesnd hmotnost

Ptipravek Trulicity souvisel s trvalym sniZenim télesné hmotnosti v pribéhu studii (od vychoziho
stavu do koncového casového bodu -0,35 kg az -2,90 kg). Zmeny télesné hmotnosti u piipravku
Trulicity 0,75 mg se pohybovaly od 0,86 kg do -2,63 kg. SniZeni té€lesné hmotnosti bylo pozorovano
u pacientti 1é¢enych dulaglutidem bez ohledu na nauzeu, ackoli snizeni bylo numericky vyssi

ve skuping s nauzeou.

Vysledky lécby udavané pacienty

Dulaglutid vyznamné zlepsil celkovou spokojenost s 1écbou v porovnani s exenatidem podavanym
dvakrat denné. Kromé toho doslo k vyznamné nizsi vnimané frekvenci hyperglykémie a
hypoglykémie v porovnani s exenatidem podavanym dvakrat denné.

Krevni tlak

Utinek dulaglutidu na krevni tlak hodnoceny pomoci ambulantniho monitorovani krevniho tlaku byl
posouzen ve studii u 755 pacientd s diabetem 2. typu. Lécba dulaglutidem poskytla snizeni
systolického krevniho tlaku (STK) (rozdil -2,8 mmHg v porovnani s placebem) v 16. tydnu. Nedoslo
k zddnému rozdilu v diastolickém krevnim tlaku (DTK). Podobné vysledky STK a DTK byly
prokéazany v kone¢ném casovém bode¢ studie ve 26. tydnu.

Kardiovaskularni hodnoceni

Metaanalyza studii faze 2 a 3

V metaanalyze studii faze 2 a registracnich studii faze 3 celkem 51 pacientd (dulaglutid: 26 [n =

3 885]; vSechny komparatory: 25 [n =2 125]) mélo minimaln¢ jednu kardiovaskularni (KV) ptihodu
(tmrti v disledku kardiovaskularnich pti¢in, nefatalni infarkt myokardu, nefatalni mozkovou mrtvici
nebo hospitalizaci pro nestabilni anginu pectoris). Vysledky ukazaly, ze nedoslo k Zadnému zvyseni
kardiovaskuldrniho rizika u dulaglutidu v porovnani s kontrolnimi typy 1é¢by (HR: 0,57; IS: [0,30,
1,10]).

Kardiovaskularni studie

Dlouhodoba kardiovaskularni studie s piipravkem Trulicity byla placebem kontrolovana dvojité
zaslepena klinicka studie. Pacienti s diabetem 2. typu byli nahodné piidéleni k 1é¢bé piipravkem
Trulicity 1,5 mg (4 949) nebo placebem (4 952) v obou ptipadech pridané ke standardni 1é¢bé diabetu
2. typu (davka 0,75 mg nebyla v této studii podavana). Median doby sledovani ve studii byl 5,4 roku.

Primérny vek byl 66,2 roku, primérny BMI byl 32,3 kg/m? a 46,3 % pacientd byly zeny. 3 114 (31,5
%) pacientil mélo prokdzané CV onemocnéni. Median vychozi hodnoty HbAlc byl 7,2 %. V rameni s
1é¢bou pripravkem Trulicity byli pacienti > 65 let (n =2 619) a > 75 let (n = 484) a pacienti s lehkou
(n =2 435), sttedni (n = 1 031) nebo tézkou (n = 50) poruchou funkce ledvin.

Primarnim cilem studie byl ¢as od randomizace do prvniho vyskytu jakékoliv zavazné nezaddouci
kardiovaskularni ptihody (major adverse cardiovascular events - MACE): kardiovaskularni Gmrti,
nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni mrtvice. Pripravek Trulicity byl v porovnani s placebem
superiorni v prevenci MACE (obrazek 1). Ke snizeni MACE pftispély vSechny jednotlivé komponenty
MACE, jak ukazuje obrazek 2.
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Cas od randomizace (roky)

Pocet pacientu v riziku

placebo 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
dulaglutid 4949 4815 4670 4521 4369 3686 741

Obrazek 1. Kaplan-Meierovy kiivky ¢asu do prvniho vyskytu jednoho z cilovych kompozitnich

parametrt: kardiovaskularni umrti, nefatalni infarkt myokardu nebo nefatalni mrtvice v dlouhodobé
dulaglutidové kardiovaskularni studii
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Obrazek 2. Grafické znazoméni (Forest plot) analyzy jednotlivych typi kardiovaskularnich piihod,
umrti ze v8ech pficin, a konsistentnosti vysledkti u primarniho cile napii¢ podskupinami

U Trulicity vs placebo, pfidanymi ke standardni 1é¢bé, bylo pozorovano vyznamné a trvajici snizeni
hladin HbA1c od vychozi hodnoty do 60 mésicii (-0,29 % vs 0,22 %; odhadovany rozdil mezi

1écbami -0,51 % [-0,57; -0,45]; p < 0,001). Pacientt, kterym byla pfidana dalsi glykemicka intervence,
bylo vyznamné méné ve skupiné s Trulicity ve srovnani s placebem (Trulicity: 2 086 [42.2 %];
placebo: 2 825 [57,0 %]; p < 0,001).

Lécba dulaglutidem 4,5 mg, 3 mg a 1,5 mg v kombinaci s metforminem

Bezpecnost a ucinnost dulaglutidu 3 mg a 4,5 mg jednou tydné ve srovnani s dulaglutidem 1,5 mg
jednou tydné jako ptidatné 1é¢by k metforminu byla zkoumana v 52tydenni studii.

Po 36 tydnech byl jak ptipravek Trulicity 3 mg tak 4,5 mg superiorni vici Trulicity 1,5 mg ve snizeni
HbAIc a télesné hmotnosti. Cilovych hodnot HbAlc < 7.0 % nebo < 6.5 % ve 36 tydnech doséhlo
vy$§i procento pacientt s Trulicity 3 mg a Trulicity 4,5 mg. Pomér pacientt, ktefi dosahli > 5 %
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redukce télesné hmotnosti od vychozi hodnoty byl 31 %, 40 % a 49 % u Trulicity 1,5 mg, 3 mg a
4,5 mg, v tomto poradi. Tyto u¢inky pfetrvavaly po dobu 52 tydnd.

Tabulka 11. Vysledky aktivni kontrolované studie porovnavajici tfi davky dulaglutidu

Vychozi | Prumérna Pacienti s cilovym Zména Zména
HbAlc zmeéna HbAlc FBG télesné
HbAlc hmotnosti
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)°
36 tydnua
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,064 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
(n=612)
Dulaglutid 3 mg
jednou tydné 8,063 -1,71% 64,7* 48 4% -2,66 -4,0*
(n=616)
Dulaglutid 4,5 mg
jednou tydné 8,64 -1,87% 71,5% 51,74 -2,90* 4,77
(n=614)
52 tydnu
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
(n=0612)
Dulaglutid 3 mg
jednou tydné 8,63 -1,71% 65,4+ 49,2 -2,70¢ 4,3
(n=0616)
Dulaglutid 4,5 mg
jednou tydné 8,64 -1,83% 71,74 51,3% 2,92+ -5,0%
(n=0614)

#p<0,05,p < 0,001 pro superioritu v porovnani s dulaglutidem 1,5 mg, upravena p-hodnota
s kontrolovanou celkovou chybou 1. typu
tp<0,05,#p<0,001 v porovnani s dulaglutidem 1,5 mg
®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)
®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (priimérna glykémie: 7,8 mmol/l)

Vysledky jsou cilené na G¢inek 1é¢by (analyza zaloZena na smiSenych modelech opakovanych méfeni

nebo na podélné logistické regresi).
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Obrézek 3. Primérnd zména HbAlc (%) a télesné hmotnosti (kg) od vychozi hodnoty do tydne 52
Cetnost dokumentované symptomatické hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg, 3 mg a 4,5 mg byla 0,07;
0,05 a 0,07 epizod/na pacienta/rok v uvedeném potadi. Zavaznou hypoglykémii hlasil jeden pacient

s dulaglutidem 1,5 mg, Zadny pacient s dulaglutidem 3 mg a jeden pacient s dulaglutidem 4,5 mg.

Zvl1astni populace

Uziti u pacientii s poruchou funkce ledvin

Ve studii trvajici 52 tydnt byly srovnavany piipravky Trulicity 1,5 mg a 0,75 mg s titrovanym
inzulinem glarginem jako pfidatnou 1écbou k prandialnimu inzulinu lispro, aby bylo mozno zhodnotit
ucinnost kontroly glykémie a bezpe€nost pacientu se stfedné tézkym az tézkym chronickym
onemocnénim ledvin (eGFR [podle CKD-EPI] < 60 a > 15 ml/min/1,73 m?). Pacientim byl pfi
randomizaci vysazen jejich inzulinovy rezim, ktery méli pted studii. Pii vychozim stavu byla celkova
primérna eGFR 38 ml/min/1,73 m?, 30 % pacientit m&lo eGFR < 30 ml/min/1,73 m?.

Po 26 tydnech byly jak Trulicity 1,5 mg, tak Trulicity 0,75 mg non-inferiorni ve srovnani s inzulinem
glarginem ve snizovani HbAlc, a tento ucinek pietrvaval i po 52 tydnech. Cilovych hodnot HbAlc

< 8,0 % v 26 a v 52 tydnech dosahlo podobné procento pacientti s obéma davkami dulaglutidu stejné
jako s inzulinem glarginem.
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Tabulka 12. Vysledky 52tydenni studie s aktivni kontrolou s dvéma davkami dulaglutidu ve srovnani s
inzulinem glarginem (u pacientt se stfedné té¢Zkym az tézkym chronickym onemocnénim ledvin)

Vychozi Primérna Pacienti s Zména Zména
HbAlc zmeéna cilovym FBG télesné
HbAlc HbAlc hmotnosti
(%) (%) <8,0% (%)*  (mmol/l) (kg)
26 tydnu
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,60 -1,197 78,3 1,28% -2,81%
(n=192)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,58 -1,12F 72,6 0,98 -2,02%
(n=190)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
(n=194)
52 tydni
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,60 -1,107 69,1 1,57% -2,66"
(n=192)
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 8,58 -1,107 69,5 1,15% -1,71%
(n=190)
Inzulin glargin®
jednou denné 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57
(n=194)

T 1stranna p-hodnota < 0,025 pro non-inferioritu dulaglutidu oproti inzulinu glarginu

# p<0,001 skupina l1é¢ena dulaglutidem ve srovnani s inzulinem glarginem

* Davkovani inzulinu glarginu bylo upraveno pomoci algoritmu s cilovou hodnotou glukédzy
v plazmé nala¢no < 8,3 mmol/l

2 Hodnota HbAlc¢ 8,0 % (DCCT) odpovida 63,9 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie:
10.1 mmol/1)

Pocty zdokumentovanych symptomatickych hypoglykémii u dulaglutidu 1,5 mg a dulaglutidu 0,75 mg
a u inzulinu glarginu byly 4,44; 4,34 a 9,62 epizod na pacienta a rok. Zadni pacienti nehlasili ptipady
tézké hypoglykémie u dulaglutidu 1,5 mg, $est pacientt je hlasilo u dulaglutidu 0,75 mg a sedmnact
pacientd u inzulinu glarginu. Bezpecnostni profil dulaglutidu u pacientd s poruchou funkce ledvin byl
podobny tomu, ktery byl pozorovan v jinych studiich s dulaglutidem.

Pouziti u pediatrické populace

Bezpecnost a ucinnost dulaglutidu 0,75 mg a 1,5 mg jednou tydné u déti a dospivajicich ve véku 10 let
a starSich byla porovnana s placebem pridanym k dieté a cvi¢eni samotnému, s metforminem nebo bez
metforminu a/nebo bazalnim inzulinem. Dvojité zaslepené placebem kontrolované obdobi trvalo 26
tydnd, poté pacienti zafazeni k 16¢b¢ placebem zahéjili 26tydenni otevienou 1é€bu dulaglutidem 0,75
mg jednou tydné a pacienti piifazeni k 1é¢bé dulaglutidem pokracovali v oteviené 1é¢bé dulaglutidem
v pridélené davce. Ve 26. tydnu byl dulaglutid ve snizeni HbA ¢ superiorni vzhledem k 1é¢bé
placebem.

Tabulka 13. Vysledky glykémie u pediatrickych pacientd ve véku 10 let a starSich s diabetem 2. typu,

s nedostate¢nou kontrolou glykémie navzdory dieté a cviceni (s metforminem nebo bez metforminu
a/nebo bazalnim inzulinem)
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Vychozi | Primérna Pacienti s cilovym Prumérna | Primérna
HbAlc zména HbAlc zména zména
HbAlc FBG v body mass
indexu
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg/m?)
(%) (%)’
26 tydni
Dulaglutid souhrnné o o , ##
visledky® (n = 103) 8,0 -0,8 51,5 41,84 -1,1 -0,1
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 7,9 -0,6" 54,9% 43,1% -0,7* -0,2
(n=151)
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,2 -0,9% 48,1% 40,4# -1,4% -0,1
(n=152)
Pla_cebo jednou tydné 8.1 0.6 13,7 9.8 1.0 0.0
(n=151)
52 tydni®
Dulaglutid souhrnné
visledky® (n = 103) 8,0 -0,4 59,5 452 -0,63 0,1
Dulaglutid 0,75 mg
jednou tydné 7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
(n=151)
Dulaglutid 1,5 mg
jednou tydné 8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
(n=52)
Placebo/dulaglutid
0,75 mg jednou 8,1 -0,1 50,0 29,4 0,24 -0,2
tydné® (n=51)

#p<0,05; *p < 0,001 pro superioritu v porovnani s placebem, upravené p-hodnoty s kontrolovanou

celkovou chybou 1.typu.

tp <0,05; #p < 0,001 pro superioritu v porovnani s placebem.

®  Hodnota HbAlc 7,0 % (DCCT) odpovida 53,0 mmol/mol (IFCC) (primérna glykémie: 8,6 mmol/l)

®  Hodnota HbAlc 6,5 % (DCCT) odpovida 47,5 mmol/mol (IFCC) (priimérna glykémie: 7,8 mmol/l)

¢ Kombinované vysledky pro Trulicity 0,75 mg and 1,5 mg. Porovnani dvou davek spole¢n¢ a
jednotliveé s placebem bylo pfedem specifikovano kontrolovanou celkovou chybou 1. typu.

4 Odhady ti¢innosti v primarnim cilovém bod¢ (26 tydnii) jsou zaloZeny na odhadu 1é¢ebného rezimu,
zatimco odhady na konci otevieného prodlouzeni (52 tydnt) jsou zaloZeny na odhadu ucinnosti.

¢ Pacienti zafazeni k 1é¢b¢ placebem v iivodnim 26tydennim dvojité zaslepeném obdobi zahajili pro
naslednou 26tydenni otevienou periodu 1é¢bu dulaglutidem 0,75 mg jednou tydné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutannim podani pacientim s diabetem 2. typu dosahuje dulaglutid maximalni koncentrace v
plazmé za 48 hodin. Primérné maximalni (Cmax) a celkové (AUC) expozice byly piiblizn¢ 114 ng/ml a
14 000 ngh/ml, v uvedeném potadi, po viceCetnych subkutannich davkach 1,5 mg dulaglutidu u
pacientt s diabetem 2. typu. Ustalené plazmatické koncentrace byly dosazeny od 2 do 4 tydnu pii
podavani dulaglutidu (1,5 mg) jednou tydné. Expozice po subkutannim podavani jednotlivych davek
dulaglutidu (1,5 mg) do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze byly srovnatelné. Primérna absolutni
biologicka dostupnost dulaglutidu po jednotlivém subkutannim podani jednotlivych davek 1,5 mg a
0,75 mg byla 47 % a 65 %, v uvedeném potadi. Bylo odhadnuto, ze absolutni biologicka dostupnost
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davek 3 mg a 4,5 mg je podobna jako u 1,5 mg, akoliv nebyla specificky studovana. V rozmezi davek
0,75 mg do 4,5 mg je vzestup koncentrace dulaglutidu pfiblizné proporcionalni.

Distribuce

Zdanlivy pramérny distribu¢ni objem centralniho kompartmentu byl 3,09 1 a zdanlivy primérny
distribu¢ni objem periferniho kompartmentu byl 5,98 1.

Biotransformace

Predpoklada se, ze dulaglutid je degradovan na jednotlivé aminokyseliny v obecném procesu
katabolismu bilkovin.

Eliminace

Primérna zdanliva clearance dulaglutidu byla 0,142 1/h a biologicky polo¢as eliminace byl pfiblizné
5 dni.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Vék nemél klinicky vyznamny efekt na farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti dulaglutidu.

Pohlavi a rasa
Pohlavi a rasa nem¢ly klinicky vyznamny efekt na farmakokinetiku dulaglutidu.

Télesna hmotnost nebo index télesné hmotnosti

Farmakokinetické analyzy prokazaly statisticky vyznamny nepiimo umérny vztah mezi télesnou
hmotnosti nebo indexem télesné hmotnosti (BMI) a expozici dulaglutidu, ackoli nedoslo k Zzadnému
klinicky vyznamnému dopadu télesné hmotnosti nebo BMI na glykemickou kontrolu.

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika dulaglutidu byla hodnocena v klinické farmakologické studii a byla obecné podobna
u zdravych jedinct a pacienti s mirnou az tézkou poruchou funkce ledvin (< 30 ml/min), v¢etné
kone¢ného stadia onemocnéni ledvin (vyzadujiciho dialyzu). Navic, v 52tydenni klinické studii

u pacientil s diabetem typu 2 a se stiedné tézkou az t€zkou poruchou funkce ledvin (eGFR [podle
CKD-EPI] < 60 a> 15 ml/min/1,73 m?) byl farmakokineticky profil pfipravkd Trulicity 1,5 mga
Trulicity 0,75 mg jednou tydné podobny tomu pozorovanému v ptedchozich klinickych studiich. Tato
klinicka studie nezahrnovala pacienty s koncovym stadiem onemocnéni ledvin.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika dulaglutidu byla hodnocena v klinické farmakologické studii, ve které mély subjekty
s poruchou funkce jater statisticky vyznamna snizeni expozice dulaglutidu az od 30 % do 33 % pro
Cmax @ AUC, v uvedeném potadi, v porovnani se zdravymi kontrolami. Doslo k obecnému prodlouzeni
tmax dulaglutidu se zhorSenim poruchy funkce jater. Nebyl v§ak pozorovan zadny trend expozice
dulaglutidu v porovnani se stupném poruchy funkce jater. Tyto G¢inky nebyly povazovany za klinicky
vyznamné.

Pediatricka populace

Populaéni farmakokineticka analyza byla provedena pro dulaglutid 0,75 mg a 1,5 mg s pouzitim
udaju od 128 pediatrickych pacientt (ve véku 10 az <18 let) s diabetem 2. typu. AUC u pediatrickych
pacientt byla ptiblizné o 37 % niz$i nez u dospélych pacientll. Tento rozdil v§ak nebyl stanoven jako
klinicky vyznamny.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti nebo toxicity
po opakovaném podani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

V 6mésic¢ni studii karcinogenity u transgennich mys$i nedoslo k Zadné tumorigenni odpovédi. Ve 2leté
studii karcinogenity u potkant pfi > “3krat vyssi expozici nez u ¢lovéka po davce 4,5 mg dulaglutidu
tydné vedl dulaglutid ke statisticky vyznamnému zvySeni incidence tumort $titné Zlazy z C bunék
(adenomy a karcinomy v kombinaci) v zavislosti na davce. Klinicky vyznam tohoto zji$téni neni v
soucasnosti znam.

Béhem studii fertility bylo pozorovano snizeni po¢tu zlutych télisek a prodlouZeni estrogenniho cyklu
pti hladinach déavky, které souvisely se snizenym piijmem potravy a piirtistkem télesné hmotnosti u
samic; nebyly vSak pozorovany zadné G€inky na indexy fertility a koncepce nebo na embryonalni
vyvoj. V reprodukénich toxikologickych studiich byly pozorovany G¢inky na kosti a snizeni fetalniho
rustu u potkant a kralikt pti expozicich dulaglutidu 5 az 18krat vyssich, nez které jsou navrzeny
klinicky, ale nebyly pozorovany zadné fetdlni malformace. Lécba potkanil v pribéhu biezosti a laktace
vedla k pamétovym deficitim u samicich potomki pii expozicich, které byly 7krat vyssi nez ty, které
jsou navrzeny klinicky. Dulaglutid podany samctim a samicim juvenilnich potkanti v mnozstvi az
38krat prekracuji nejvyssi davkovani u lidi nezptisobil pamét'ovy deficit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-citrat

Kyselina citronova

Mannitol

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

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

V prabéhu pouzivani

Ptipravek Trulicity mize byt uchovavan po dobu az 14 dni mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekeni stiikacka (Typ I). uzaviena v peru na jedno pouZiti.

Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Baleni obsahujici 2 a 4 pfedplnéna pera na a multipak obsahujici 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Navod k pouziti

Predplnéné pero je pouze na jedno pouziti.

Instrukce pro pouziti pera, které jsou uvedeny v piibalové informaci, musi byt peclivé dodrzovany.
Ptipravek Trulicity nesmi byt pouzivan, pokud se v ném objevi ¢astice nebo pokud je roztok zakaleny
a/nebo jinak zbarveny.

Ptipravek Trulicity, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouzivan.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/14/956/001
EU/1/14/956/002
EU/1/14/956/003
EU/1/14/956/006
EU/1/14/956/007
EU/1/14/956/008
EU/1/14/956/011
EU/1/14/956/012
EU/1/14/956/013
EU/1/14/956/014
EU/1/14/956/015
EU/1/14/956/016

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. listopadu 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. srpna 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI
SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobctl biologické 1é¢ivé 1atky/biologickych 1é¢ivych latek
Eli Lilly Kinsale Limited

Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

Irsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi
Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733

50019, Sesto Fiorentino

Florencie (FI)

Italie

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

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

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

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento lécivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE 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 dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

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

KRABICKA - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 0,75 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 0,75 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 piedplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/001 2 ptedplnéna pera
EU/1/14/956/002 4 ptedplnéna pera

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 0,75 mg
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http://www.trulicity.eu/

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

KRABICKA ( s blue boxem) multipak - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 0,75 mg injekéni roztok v predplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 0,75 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalova informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Injekeni roztok
Multipak: 12 (3 baleni po 4) predplnénych per o obsahu 0,5 ml roztoku.

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Jednou tydné.

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY 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.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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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/CISLA

EU/1/14/956/003

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 0,75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) sou¢ast multipaku - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 0,75 mg injekéni roztok v ptedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 0,75 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku. Souc¢ast multipaku, nesmi se prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/003

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 0,75 mg
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http://www.trulicity.eu/

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

M



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trulicity 0,75 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
dulaglutidum
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

KRABICKA -PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 1,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 1,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 piedplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/006 2 ptedplnéna pera
EU/1/14/956/007 4 ptedplnéna pera

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 1,5 mg
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http://www.trulicity.eu/

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

KRABICKA ( s blue boxem) multipak - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 1,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 1,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Multipak: 12 (3 baleni po 4) predplnénych per o obsahu 0,5 ml roztoku.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Jednou tydné.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
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Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/008

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 1,5 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) sou¢ast multipaku - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 1,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 1,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku. Souc¢ast multipaku, nesmi se prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/008

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 1,5 mg
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http://www.trulicity.eu/

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

50



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trulicity 1,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum
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

KRABICKA -PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 3 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 3 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekei. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 piedplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/011 2 ptedplnéna pera
EU/1/14/956/012 4 ptedplnéna pera

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 3 mg
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http://www.trulicity.eu/

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

KRABICKA ( s blue boxem) multipak - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 3 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 3 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekei. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Multipak: 12 (3 baleni po 4) predplnénych per o obsahu 0,5 ml roztoku.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Jednou tydné.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
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Uchovavejte v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/013

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 3 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) sou¢ast multipaku - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 3 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 3 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku. Souc¢ast multipaku, nesmi se prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/013

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 3 mg
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http://www.trulicity.eu/

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trulicity 3 mg injek¢ni roztok
dulaglutidum
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

KRABICKA -PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 4,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 4,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalova informace.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Injekeni roztok
2 piedplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/014 2 ptedplnéna pera
EU/1/14/956/015 4 ptedplnéna pera

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 4,5 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

KRABICKA ( s blue boxem) multipak - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 4,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 4,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi
informace viz pfibalové informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Multipak: 12 (3 baleni po 4) predplnénych per o obsahu 0,5 ml roztoku.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Jednou tydné.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
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Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/016

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 4,5 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) sou¢ast multipaku - PREDPLNENE PERO

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trulicity 4,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
dulaglutidum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 4,5 mg v 0,5 ml roztoku

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80, voda pro injekei. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 predplnéna pera o obsahu 0,5 ml roztoku. Souc¢ast multipaku, nesmi se prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednou tydné.

Oznacte si den v tydnu, kdy cheete pripravek pouzivat, abyste si jej 1épe zapamatovali.

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tyden 1

Tyden 2

Tyden 3

Tyden 4

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

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

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred 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/CISLA

EU/1/14/956/016

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

QR
CODE

www.trulicity.eu

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

TRULICITY 4,5 mg
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trulicity 4,5 mg injek¢ni roztok
dulaglutidum
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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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Trulicity 0,75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Trulicity 1,5 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Trulicity 3 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Trulicity 4,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
dulaglutidum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- 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 a¢inkt, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
v této ptibalové informaci uvedeny. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Trulicity a k c¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trulicity pouZivat
Jak se pripravek Trulicity pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Trulicity uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IS

1. Co je pripravek Trulicity a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Trulicity obsahuje 1é¢ivou latku oznacovanou jako dulaglutid a pouZziva se ke snizeni
hladiny cukru (glukozy) v krvi u dospélych a déti ve veku 10 let a starSich, s diabetem mellitem 2.
typu (cukrovka 2. typu) a miize pomoci predejit srdecnimu onemocnéni.

Diabetes 2. typu je stav, pii kterém télo nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu, a inzulin, ktery télo
vytvaii nefunguje tak dobte, jak by mél. Pokud je tomu tak, hromadi se cukr (gluk6za) v krvi.

Ptipravek Trulicity se pouziva:
- samostatné, pokud neni hladina cukru v krvi dostatecné regulovana pomoci diety a cviceni a
pokud nemtzete uzivat metformin (jiny lék proti diabetu),
- nebo s jinymi léky k 1écbe€ diabetu, pokud tyto léky samy dostatecné nereguluji hladinu cukru v
krvi. Tyto dalsi Iéky mohou byt 1éky uzivané usty a/nebo inzulin podévany v injekci.

Je dulezité, abyste 1 nadale dodrzoval(a) pokyny ohledné diety a cviceni od Vaseho 1ékafe, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Trulicity pouZivat
NepouZivejte piipravek Trulicity
- jestlize jste alergicky(4) na dulaglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Trulicity se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
- jste v dialyza¢nim programu, protoze v tomto piipad€ neni tento ptipravek doporucen,
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- mate diabetes 1. typu (typ pii kterém Vase télo nevytvari zadny inzulin), protoZe tento 1ék
nemusi byt pro Vas spravny,

- mate diabetickou ketoacidozu (komplikace diabetu, ktera se objevuje, kdyz télo neni schopno
Stépit glukozu, protoze nemd dostatek inzulinu). Znamky zahrnuji rychlé snizeni télesné
hmotnosti, nevolnost nebo zvraceni, sladky zapach z tGst, sladkou nebo kovovou chut’ v tistech
nebo odlisny pach mo¢i nebo potu,

- mate zavazné problémy s travenim potravy nebo pokud zlstava potrava ve Vasem zaludku delsi
dobu nez je obvyklé (véetné gastroparézy),

- jste n€kdy m¢l(a) pankreatitidu (zanét slinivky), ktera zptisobuje silnou bolest zaludku a zad,
ktera neodezniva,

- uzivate sulfonylureu nebo inzulin k 1é¢bé diabetu, protoze se mlize objevit nizka hladina cukru v
krvi (hypoglykémie). Lékat mtize zménit Vasi davku téchto 1ékd, aby snizil toto riziko.

Ptipravek Trulicity neni inzulin, a nema se tedy pouZzivat jako nahrada za inzulin.

U pacientl pouzivajicich ptipravek Trulicity byly hlaSeny ptiznaky, nékdy zavazné, opozdéného
vyprazdnovani zalude¢niho obsahu, jako je pocit plnosti, nauzea a/nebo zvraceni. Informujte svého
1ékate, pokud se u Vas objevi zdvazné problémy s vyprazdiiovanim zaludku, které behem pouzivani
Trulicity nezmizi.

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

Pti zahajeni 1é¢by ptipravkem Trulicity, miize v n€kterych ptipadech dojit ke ztrate
tekutin/dehydrataci, napt. v pfipad€ zvraceni, pocitu na zvraceni a/nebo priijmu, coz mize mit za
nasledek zhorseni funkce ledvin. Je dllezité ztraté tekutin predejit pitim vétsiho mnozstvi tekutin.
Pokud mate n¢jaké dotazy nebo obavy, kontaktujte svého Iékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Trulicity miZe byt uzivan détmi a dospivajicimi ve v€ku 10 let a starSimi. Udaje u déti
mladsich 10 let nejsou k dispozici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trulicity

Trulicity mize zpomalit vyprazdiiovani zaludku, a tim mtize ovlivnit ostatni 1éky, informujte proto
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi

Neni znamo, zda by mohl dulaglutid pokodit Vase nenarozené dit&. Zeny, které mohou ot&hotnét, by
mély pouzivat antikoncepci béhem 1éc¢by dulaglutidem. Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete
byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, informujte o tom svého 1ékare, protoze pripravek Trulicity by
nemél byt pouzivan béhem tehotenstvi. Porad’te se se svym lékatem, jaky je nejlepsi zptsob kontroly
hladiny cukru v krvi béhem tehotenstvi.

Kojeni

Pokud byste chtéla kojit nebo kojite, porad’te se pred pouzitim tohoto pfipravku se svym l¢katem.
Neuzivejte ptipravek Trulicity, jestlize kojite. Neni zndmo, zda dulaglutid ptechazi do lidského
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Trulicity nema zadny nebo méa maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné pokud
pouzivate ptipravek Trulicity v kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem, miiZze se objevit nizka
hladina cukru v krvi (hypoglykémie), coz miZe snizit Vasi schopnost se sousttedit. Pokud se u Vas
objevi jakékoliv znamky nizké hladiny krevniho cukru, vyhnéte se fizeni nebo obsluze stroja.
Informace o zvy$eném riziku nizké hladiny cukru v krvi viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni® a bod 4
pro informace o varovnych znamkach nizké hladiny krevniho cukru. Obrat'te se na svého lékare pro
dalsi informace.
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Trulicity obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce; to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Trulicity pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a) jak pouzivat tento piipravek, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Lékat mtze doporucit davku 0,75 mg jednou tydné v ptipadé, Ze pouzivate piipravek Trulicity
samostatné.

Pti pouzivani v kombinaci s jinymi 1éky k 16cbé diabetu Vas 1ékai muze doporucit davku 1,5 mg
jednou tydné.

Neni-li Vase hladina krevniho cukru pod dostate¢nou kontrolou, mize Vas 1ékar zvysit davku na 3 mg
jednou tydné.

Pokud je potfeba dalsi Giprava hladiny krevniho cukru, miize byt davka jesté zvySena na 4,5 mg jednou
tydné.

Déti a dospivajici

Pocatecni davka pro déti a dospivajici ve véku 10 let a starsi je 0,75 mg jednou tydné. Pokud neni
hladina cukru v krvi dostate¢né kontrolovana po alespon 4 tydnech, miize 1ékat zvysit davku na
1,5 mg jednou tydné.

Jedno pero obsahuje jednu tydenni davku ptipravku Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg nebo 4,5 mg).
Jedno pero je ur€eno k podani jen jedné davky.

Pero muzete pouzit kdykoli béhem dne nezavisle na jidle. Pokud miizete, mél(a) byste jej pouzivat ve
stejny den kazdy tyden. Abyste si to zapamatoval(a), mizete si na krabi¢ce pera nebo v kalendaii
zaSkrtnout den v tydnu, kdy si podate svou prvni davku.

Ptipravek Trulicity se podava injekéné pod kiizi (podkozni injekce) v oblasti bficha nebo horni ¢4sti
nohy (stehno). Pokud injekci podava nékdo jiny, mize ji podat do horni ¢ésti Vasi paze.

Pokud chcete, mtizete pouzivat stejnou oblast Vaseho téla kazdy tyden. Ujistéte se, ze v této oblasti
zvolite jiné misto vpichu injekce.

Pokud pouzivate ptripravek Trulicity se sulfonylureou nebo inzulinem, je dilezité, abyste si provadeli
test hladin cukru v krvi, podle pokynil Vaseho 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pted pouzitim piipravku Trulicity si piectéte peclive ,,Navod pro pouZiti“ pera.

Pokud jste pouZil(a) vice pripravku Trulicity, nez jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice tohoto piipravku, nez jste mél(a), informujte ihned svého lékare. Prilis
mnoho piipravku Trulicity mlze pfili$ snizit hladinu cukru v krvi (hypoglykémie) a mtize zpasobit, ze
se u Vas objevi nevolnost nebo zvraceni.

Pokud jste zapomnél(a) pouZit pripravek Trulicity

Pokud si zapomenete podat injekci a zbyvaji nejméné 3 dny do Vasi dalsi davky, pak si podejte svou
davku co mozna nejdiive. Dalsi injekei s davkou podejte v pravidelny naplanovany den.
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Pokud zbyvaji méné nez 3 dny pied Vasi dalsi davkou, vynechejte zapomenutou davku a podejte si
dalsi v pravidelny naplanovany den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Je-li titeba, muzete také zménit den v tydnu, kdy si podavate injekci s ptipravkem Trulicity, pokud
uplynuly alesponi 3 dny od Vasi posledni davky pfipravku Trulicity.

Pokud jste ukoncil(a) pouZivani pripravku Trulicity
Nepfrestavejte pouzivat pripravek Trulicity bez porady se svym lékarem. Pokud ukoncite pouzivani
ptipravku Trulicity, mize se Vam zvysit hladina cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se sveho lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

- Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, angioedém).
Vyhledejte Vaseho lékare ihned, pokud se u Vas vyskytnou piiznaky jako jsou vyrazka, svédéni
a rychly otok tkani krku, obliceje, st nebo hrdla, koptivka a potize s dychanim.

- Zanét slinivky (akutni pankreatitida), ktery mtize zptsobit tézkou bolest v zaludku a v zadech,
ktera nepolevuje.
Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, vyhledejte ihned svého 1ékarte.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit

- Stievni obstrukce — zdvazna forma zacpy s dal$imi pfiznaky jako bolest Zaludku, nadmuti bficha
nebo zvraceni.
Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, vyhledejte ihned svého 1ékafte.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

- Pocit na zvraceni (nevolnost) — obvykle ¢asem odezni
- Zvraceni — obvykle ¢asem odezni

- Prjem — obvykle ¢asem odezni

- Bolest bticha (zaludku).

Tyto nezadouci G¢inky obvykle nejsou zavazné. Jsou nejéastéjsi pii zahajeni 1é¢by dulaglutidem, ale
¢asem se u vétSiny pacientll snizuji.

- Nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Castd, pokud je dulaglutid pouzivan s léky,
které obsahuji metformin, sulfonylureu a/nebo inzulin. Pokud uZzivate sulfonylureu nebo inzulin,
muze byt nutné snizit davku, pokud pouzivate dulaglutid.

- Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat bolest hlavy, ospalost, slabost, zavrat,
pocit hladu, zmatenost, podrazdénost, rychly srde¢ni tep a poceni. Vas 1ékat Vam fekne, jak
1é¢it nizkou hladinu cukru v krvi.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- Nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je casta, pokud je dulaglutid pouzivan samotny nebo
s metforminem a pioglitazonem dohromady, nebo s inhibitorem kotransportéru sodiku a
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glukézy typu 2 (SGLT2i) s metforminem nebo bez néj. Vycet moznych priznakl viz nahote pod
velmi ¢astymi nezadoucimi ucinky

- Nechutenstvi (snizena chut’ k jidlu)

- Zazivaci obtize

- Zacpa

- Plynatost (nadymani)

- Nadymani zaludku

- Reflux nebo paleni Zahy (také tzv. gastroezofagealni refluxni choroba — GERD - onemocnéni
zpisobené prinikem zalude¢ni kyseliny do jicnu

- Rihani

- Pocit tnavy

- Zvyseni srdecni frekvence

- Zpomaleni elektrickych impulzl v srdci.

Méng¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- Reakce v misté vpichu injekce (napi. vyrazka nebo zarudnuti)

- Alergické reakce (hypersenzitivita) (napf. otoky, vystupujici svédiva vyrazka na kazi
(koptivka))

- Dehydratace, ¢asto spojena s pocitem na zvraceni, zvracenim a/nebo prijmem

- Zlu¢ové kameny

- Zanét zlucniku.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

- Opozdéné vyprazdiiovani zaludku
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou v této
piibalové informaci uvedeny. Nezadouci Géinky muzete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Trulicity uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Trulicity mize byt vyjmut z chladni¢ky a uchovavan pfi teploté nepiesahujici 30 °C po
dobu maximaln¢ 14 dnt.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je pero poskozené nebo pokud je 1€k zakaleny,
zm¢énil barvu nebo obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trulicity obsahuje

Lécivou latkou je dulaglutidum.

- Trulicity 0,75 mg: Jedno piedplnéné pero obsahuje dulaglutidum 0,75 mg v 0,5 ml roztoku.
- Trulicity 1,5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje dulaglutidum 1,5 mg v 0,5 ml roztoku.

- Trulicity 3 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje dulaglutidum 3 mg v 0,5 ml roztoku.

- Trulicity 4,5 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje dulaglutidum 4,5 mg v 0,5 ml roztoku.

Dal8imi slozkami piipravku jsou natrium-citrat (dalsi informace viz bod 2 ,, Trulicity obsahuje sodik*),
kyselina citronova, mannitol, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Trulicity vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Trulicity je Ciry, bezbarvy injekéni roztok v predplnéném peru.

Jedno predplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

Predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému podani injekce.

Velikosti baleni 2, 4 nebo multipak obsahujici 12 (3 baleni po 4) pfedplnénych per. Na trhu ve Vasi
zemi nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

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

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

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus 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

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

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

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 4722 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

77


http://www.emea.europa.eu/

Navod k pouziti

Trulicity 0,75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
dulaglutidum

v

ROZLOMTE
PECET
|
| =cp
LADdd
ALNOTZOY

€ Rozlozte do stran, aby byl povrch vyrovnan -

L E_0F

Prectéte si obé dvéﬁstrany, abyste se seznamili s uplnymi pokyny.

CO JE TRULICITY PREDPLNENE PERO

Priectéte si prosim pozorné a uplné tento navod k pouZiti a informace pro pacienta v pribalové
informaci dfive, neZ pouZijete predplnéné pero. Promluvte si se svym lékaiem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak si spravné podat injekci Trulicity.

Toto jednorazové pero, je predplnény prostiedek k podani injekce, ktery je pripraven k
okamzitému pouziti. Jedno pero obsahuje tydenni davku ptipravku Trulicity (0,75 mg). Kazdym
perem se podava pouze jedna davka.

Trulicity se podava jednou tydné€. Mozna si budete chtit oznacit den v kalendafi pro
pripomenuti, kdy si podat dalsi davku.

P11 stisknuti zeleného injek¢niho tlacitka pero automaticky vpichne jehlu do Vasi kiZe, vstiikne
1€k a vytahne (vtahne) jehlu poté, co je aplikace dokoncena.
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DRIVE NEZ ZACNETE

Vyndejte ZKkontrolujte

pero z chladnicky. Stitek, abyste se
yjistili, Ze mate

Kryt zékladny spravny €k a ze neni

ponechte na peru az exspirovany

do chvile, kdy jste (neskoncila doba, po
ptipraven(a) si podat  kterou se mtze
injekci pripravek pouZzivat).

VYBERTE MiSTO VPICHU

. Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra
Vam mohou pomoci vybrat pro Vas
nejvhodnéjsi misto vpichu.

. Vpich mizete provést do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stehna.
. Jin osoba Vam muze podat injekci do

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.

Prohlédnéte Pripravte se

pero. Nepouzivejte jej, tim, Ze si umyjete ruce.
pokud zpozorujete na

peru poskozeni nebo je

1€k zakaleny, ma

pozménénou barvu nebo

obsahuje Castecky.

ZEPREDU ZEZADU
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S@JME:FE KRYT o )
PRILOZTE NA MISTO PODANI A ODJISTETE
STISKNETE A DRZTE
Vrchni > ) Injekéni tlacitko
cast i
Uzamykaci
krouzek
| Indikator
ﬂ D Zajisténo/
nezajisténo
Lek
T Prahledna
Il zakladna
Spodni W V
cas il |
konec s

jehlou > Kryt zakladny
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1 SEJMETE KRYT

ﬂ Ujistéte se, ze pero je
zajisténo.

*  Vytahnéte Sedy kryt
zéakladny.

Kryt zakladny
nenasunujte zpét — mohlo
by to poskodit jehlu. Jehly
se nedotykejte.

* Po vytazeni vypada Sedy
kryt zékladny, jak je
zobrazeno a miiZete jej
zahodit.

2 PRILOZTE NA MiSTO
PODAN{ A ODJISTETE

. Umistéte pruhlednou
zéakladnu rovné a pevné
na k0zi v misté vpichu.

mOdjistéte otocenim
uzamykaciho krouzku.

3 STISKNETE A DRZTE

. Stisknéte a drzte zelené
davkovaci tlacitko
stisknuté; uslysite hlasité
cvaknuti.

& Prthlednou zakladnu
drzte stale pevné na kizi,
dokud neuslysite druhé
cvaknuti. To nastane, az
se jehla zacne vtahovat
zpét asi za 5-10 vtefin.

. Pero sejméte z kuize.

a

<« Sedy kryt
zakladny

Pokud sedy kryt zakladny
nevypada, jak zobrazeno vyse:
* Pero nepouzivejte.

* Pero a kryt ulozte na
bezpecné misto a
kontaktujete Lilly.

* PouZijte nové pero.
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DULEZITE INFORMACE

Uchovavani pera a zachazeni s perem
Likvidace pera

Casto kladené otazky

Dalsi informace

Kde se mtizete dozvédet vice

UCHOVAVANI PERA A ZACHAZENI S PEREM

. Pero obsahuje sklenéné dily. Zachazejte s nim opatrné. Spadne-li Vam pero na tvrdy povrch,
nepouzivejte jej. K podani injekce pouzijte nové pero.

. Uchovavejte pero v chladnicce.

. Neni-li uchovavani v chladni¢ce mozné, miZete pero uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C)

po dobu nejvyse 14 dnil.
. Chratite pero pied mrazem. Pokud doglo k jeho zmrznuti, NEPOUZIVEJTE JEJ.
. Uchovavejte pero v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
. Pro uplné informace o spravném uchovavani si preététe Informace pro pacienta.

LIKVIDACE PERA

. Pero vyhod'te do uzaviratelné nadoby, r— I —
ktera  nejde  propichnout nebo

—r i
postupujte podle pokynd VaSeho —‘
1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry. )

. Tuto nadobu po jejim naplnéni ‘

nerecyklujte
. Zeptejte se svého lékare, lékarnika E

nebo zdravotni sestry, jak spravné v

likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. ! i

CASTO KLADENE OTAZKY
Co kdyzZ vidim v peru vzduchovou bublinu?
Vzduchové bubliny jsou normalni. Neublizi Vam ani neovlivni Vasi davku.

Co se stane, kdyZ pero odjistim a zmacknu zelené injekéni tlacitko pred tim, neZ je odstranén
kryt zakladny?

Kryt zakladny neodstranujte a pero nepouzivejte. Zlikvidujte pero podle pokynt lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. K podani Vasi davky pouzijte jiné pero.

Co kdyzZ je po odstranéni krytu zékladny na konci jehly kapka tekutiny?
Kapka tekutiny na konci jehly neni neobvykla a neovlivni Vasi davku.
Musim drZet stisknuté injeké¢ni tlacitko, dokud neni injekce tiplné dokonéena?

To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabilné a pevné na kizi.
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Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ dvé cvaknuti — dvé hlasitéjsi a jedno slabé
cvaknuti. Podal(a) jsem si Gplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti pted tim, nez uslysi druhé silnéjsi cvaknuti. To je soucast
normalni funkce pera. Nesundavejte pero z ktize, dokud neuslysite druhé hlasitéjsi cvaknuti.

Co kdyzZ je podani injekce na kiizi kapka tekutiny nebo krve?

To neni neobvyklé a neovlivni to Vasi davku.

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

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

Sedou ¢ast. (Viz krok 3.) Kontaktujte také mistni zastoupeni Lilly, uvedené v ptibalové informaci

pripravku pro dal$i pokyny. Do té doby uchovavejte pero bezpe¢nym zplsobem, abyste predesli

nahodnému poranéni pichnutim jehlou.

DALSI INFORMACE

. Miate-li potize se zrakem, NEPOUZIVEJTE pero bez pomoci osoby proskolené v pouzivani
pera Trulicity.

KDE SE MUZETE DOZVEDET VICE

. Mate-li jakékoli otazky nebo problémy s perem Trulicity, kontaktujte svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestru.

NACTENIM KODU PREJDETE NA
QR www.trulicity.eu

CODE

Datum posledni revize textu mésic RRRR
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Navod k pouziti

Trulicity 1,5 mg injekéni roztok v pi‘edplnéném peru
dulaglutidum

v

~

ROZLOMTE
PECET
1a04dd

ALNOTZOY

€ Rozlozte do stran, aby byl povrch vyrovnan -

Prectéte si obé dvéﬂstrany, abyste se seznamili s ﬁpln}'/mi pokyny.

CO JE TRULICITY PREDPLNENE PERO

Piectéte si prosim pozorné a uplné tento navod k pouZiti a informace pro pacienta v pribalové
informaci dfive, neZ pouZzijete predplnéné pero. Promluvte si se svym lékairem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak si spravné podat injekci Trulicity.

Toto jednorazové pero, je predplnény prostiedek k podani injekce, ktery je pfipraven k
okamzitému pouziti. Jedno pero obsahuje tydenni davku ptipravku Trulicity (1,5 mg). Kazdym
perem se podava pouze jedna davka.

Trulicity se podava jednou tydné. Mozna si budete chtit oznacit den v kalendafi pro
pfipomenuti, kdy si podat dalsi davku.

P1i stisknuti zelen¢ho injekEniho tlacitka pero automaticky vpichne jehlu do Vasi kiZe, vstiikne
1€k a vytahne (vtahne) jehlu poté, co je aplikace dokon¢ena.
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DRIVE NEZ ZACNETE

Vyndejte ZKkontrolujte

pero z chladnicky. Stitek, abyste se
ujistili, ze mate

Kryt zakladny spravny €k a ze neni

ponechte na peru az exspirovany

do chvile, kdy jste (neskoncila doba, po
ptipraven(a) si podat  kterou se mtize
injekeci. pripravek pouZzivat).

VYBERTE MIiSTO VPICHU
. Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra

Vam mohou pomoci vybrat pro Vas
nejvhodnéjsi misto vpichu.

. Vpich mizete provést do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stehna.
. Jina osoba Vam muze podat injekci do

horni ¢asti paze.

. Stridejte (rotujte) mista vpichu kazdy
tyden. MiiZete pouzit stejnou oblast
téla, ale musite si byt jist(a), ze jste v
této oblasti zvolil(a) jiné misto vpichu.

Prohlédnéte Pripravte se

pero. Nepouzivejte jej, tim, Ze si umyjete ruce.
pokud zpozorujete na

peru poskozeni nebo je

1ék zakaleny, ma

pozménénou barvu nebo

obsahuje castecky.

ZEPREDU ZEZADU

85



.

SEJMETE KRYT

PRILOZTE NA MISTO PODANI A ODJISTETE

STISKNETE A DRZTE

Vrchni > = Injekéni tlagitko

cast ]
Uzamykaci
krouzek
| Indikator
ﬂb Zajisténo/
nezajisténo
Leék
T Prahledna
il zakladna
Spodni , V
Ccas
konecs
jehlou > Kryt zakladny
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1 SEJMETE KRYT

ﬂ Ujistéte se, ze pero je
zajisténo.

* Vytahnéte Sedy kryt
zéakladny.

Kryt zakladny nenasunujte
zpét — mohlo by to poskodit
jehlu. Jehly se nedotykejte.

* Po vytaZeni vypada Sedy
kryt zékladny, jak je
zobrazeno a miiZete jej
zahodit.

2 PRILOZTE NA MiSTO
PODAN{ A ODJISTETE

. Umistéte pruhlednou
zékladnu rovné a pevné na
ktzi v misté vpichu.

mOdjistéte otocenim
uzamykaciho krouzku.

3 STISKNETE A DRZTE

. Stisknéte a drzte zelené
davkovaci tlacitko
stisknuté; uslysite hlasité
cvaknuti.

& Prtihlednou zakladnu drzte
stale pevné na kazi, dokud
neuslysite druhé cvaknuti.
To nastane, az se jehla
zacéne vtahovat zpét asi za
5-10 vtefin.

. Pero sejméte z kuize.

Sedy kryt
zakladny

~—

i

Pokud sedy kryt zakladny
nevypada, jak zobrazeno vyse:
* Pero nepouzivejte.

* Pero a kryt ulozte na
bezpecné misto a
kontaktujete Lilly.

* Pouzijte nové pero.
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DULEZITE INFORMACE

Uchovavani pera a zachazeni s perem
Likvidace pera

Casto kladené otazky

Dalsi informace

Kde se mtizete dozvédet vice

UCHOVAVANI PERA A ZACHAZENI S PEREM

. Pero obsahuje sklenéné dily. Zachazejte s nim opatrné. Spadne-li Vam pero na tvrdy povrch,
nepouzivejte jej. K podani injekce pouzijte nové pero.

. Uchovavejte pero v chladnicce.

. Neni-li uchovavani v chladni¢ce mozné, miZete pero uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C)

po dobu nejvyse 14 dnil. .
. Chranite pero pted mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, NEPOUZIVEJTE JEJ.

. Uchovavejte pero v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

. Pro uplné informace o spravném uchovavani si pre¢téte Informace pro pacienta.
LIKVIDACE PERA
. Pero vyhodte do uzaviratelné — = B —

nadoby, ktera nejde propichnout

nebo postupujte podle pokyntli -
VaSeho Iékafe, Ilékarnika nebo

zdravotni sestry.
. Tuto nadobu po jejim naplnéni ‘
nerecyklujte

. Zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika %
|

nebo zdravotni sestry, jak spravné —
likvidovat l1éky, které jiz
nepouzivate.

CASTO KLADENE OTAZKY

Co kdyzZ vidim v peru vzduchovou bublinu?
Vzduchové bubliny jsou normalni. Neublizi Vam ani neovlivni Vasi davku.

Co se stane, kdyZ pero odjistim a zmacknu zelené injekéni tlacitko pred tim, neZ je odstranén
kryt zakladny?

Kryt zdkladny neodstrafiujte a pero nepouzivejte. Zlikvidujte pero podle pokynii Iékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. K podani Vasi davky pouzijte jiné pero.

Co kdyZ je po odstranéni krytu zakladny na konci jehly kapka tekutiny?
Kapka tekutiny na konci jehly neni neobvykla a neovlivni Vasi davku.
Musim drZet stisknuté injekéni tlacitko, dokud neni injekce uplné dokoncéena?

To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabiln€ a pevné na kizi.
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Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ dvé cvaknuti — dvé hlasitéjsi a jedno slabé
cvaknuti. Podal(a) jsem si Gaplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti pted tim, nez uslysi druhé silnéjsi cvaknuti. To je soucast

v

Co kdyzZ je podani injekce na kiizi kapka tekutiny nebo krve?

To neni neobvyklé a neovlivni to Vasi davku.

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

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

Sedou ¢ast. (Viz krok 3.) Kontaktujte také mistni zastoupeni Lilly, uvedené v ptibalové informaci

piipravku pro dalsi pokyny. Do té doby uchovavejte pero bezpecnym zpiisobem, abyste predesli

nahodnému poranéni pichnutim jehlou.

DALSI INFORMACE

. Miate-li potize se zrakem, NEPOUZIVEJTE pero bez pomoci osoby proskolené v pouzivani
pera Trulicity.

KDE SE MUZETE DOZVEDET VICE

. Mate-li jakékoli otazky nebo problémy s perem Trulicity, kontaktujte svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestru.

NACTENIM KODU PREJDETE NA
QR www.trulicity.eu

CODE

Datum posledni revize textu mésic RRRR
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Navod k pouziti

Trulicity 3 mg injekéni roztok v predplnéném peru
dulaglutidum

~

~

ROZLOMTE
PECET
=
LaDdd

ALNOTZOY

— "'IIIIIIIIII|.......5?[J

< Rozlozte do stran, aby byl povrch vyrovnan -

P -

Prectéte si obé dvéﬁstrany, abyste se seznamili s ﬁpln}’mﬁ pokyny.

CO JE TRULICITY PREDPLNENE PERO

Piectéte si prosim pozorné a tiplné tento navod k pouZiti a informace pro pacienta v pribalové
informaci drive, neZ pouZijete predplnéné pero. Promluvte si se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak si spravné podat injekci Trulicity.

. Toto jednorazové pero, je predplnény prostiedek k podani injekce, ktery je pripraven k
okamzitému pouziti. Jedno pero obsahuje tydenni davku ptipravku Trulicity (3 mg). Kazdym
perem se podava pouze jedna davka.

. Trulicity se podava jednou tydné. Mozna si budete chtit oznacit den v kalendari pro
piipomenuti, kdy si podat dalsi davku.

. P11 stisknuti zeleného injek¢niho tlacitka pero automaticky vpichne jehlu do Vasi kiZe, vstiikne
1€k a vytdhne (vtahne) jehlu poté, co je aplikace dokonéena.
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DRIVE NEZ ZACNETE

Vyndejte ZKkontrolujte

pero z chladnicky. Stitek, abyste se
yjistili, Ze mate

Kryt zékladny spravny €k a ze neni

ponechte na peru az exspirovany

do chvile, kdy jste (neskoncila doba, po
pfipraven(a) si podat  kterou se mize
injekci pripravek pouZzivat).

VYBERTE MiSTO VPICHU

. Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra
Vam mohou pomoci vybrat pro Vas
nejvhodnéjsi misto vpichu.

. Vpich mizete provést do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stehna.
. Jin osoba Vam muze podat injekci do

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.

Prohlédnéte Pripravte se

pero. Nepouzivejte jej,  tim, Ze si umyjete ruce.
pokud zpozorujete na

peru poskozeni nebo je

1€k zakaleny, ma

pozménénou barvu nebo

obsahuje Castecky.

ZEPREDU ZEZADU

91



N

SEJMETE KRYT

PRILOZTE NA MiSTO PODANI A ODJISTETE

STISKNETE A DRZTE

Vrchni > = Injekéni tlagitko

cast ]
Uzamykaci
krouzek
| Indikator
ﬂb Zajisténo/
nezajisténo
Leék
T Prahledna
il zakladna
Spodni , V
Ccas
konecs
jehlou > Kryt zakladny
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1 SEJMETE KRYT

ﬂ Ujistéte se, ze pero je
zajisténo.

* Vytahnéte Sedy kryt
zéakladny.

Kryt zakladny
nenasunujte zpét — mohlo
by to poskodit jehlu. Jehly
se nedotykejte.

* Po vytaZeni vypada Sedy
kryt zékladny, jak je
zobrazeno a miiZete jej
zahodit.

2 PRILOZTE NA MiSTO
PODAN{ A ODJISTETE

. Umistéte pruhlednou
zéakladnu rovné a pevné
na k0zi v misté vpichu.

mOdjistéte otocenim
uzamykaciho krouzku.

3 STISKNETE A DRZTE

. Stisknéte a drzte zelené
davkovaci tlacitko
stisknuté; uslysite
hlasité cvaknuti.

& Prthlednou zakladnu
drzte stale pevné na
ktzi, dokud neuslysite
druhé cvaknuti. To
nastane, az se jehla
zaéne vtahovat zpét asi
za 5-10 vtefin.

. Pero sejméte z kize.

a

< Sedy kryt
zakladny

Pokud sedy kryt zakladny
nevypada, jak zobrazeno vyse:
* Pero nepouZivejte.

* Pero a kryt uloZte na
bezpecné misto a
kontaktujete Lilly.

* PouZijte nové pero.
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DULEZITE INFORMACE

Uchovavani pera a zachazeni s perem
Likvidace pera

Casto kladené otazky

Dalsi informace

Kde se mtizete dozvédet vice

UCHOVAVANI PERA A ZACHAZENI S PEREM

. Pero obsahuje sklenéné dily. Zachazejte s nim opatrné. Spadne-li Vam pero na tvrdy povrch,
nepouzivejte jej. K podani injekce pouzijte nové pero.

. Uchovavejte pero v chladnicce.

. Neni-li uchovavani v chladni¢ce mozné, miZete pero uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C)

po dobu nejvyse 14 dni. .
. Chraiite pero pted mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, NEPOUZIVEJTE JEJ.

. Uchovavejte pero v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

. Pro uplné informace o spravném uchovavani si pre¢téte Informace pro pacienta.
LIKVIDACE PERA :
. Pero vyhod'te do uzaviratelné nadoby, e - R

ktera  nejde  propichnout nebo

postupujte podle pokynii Vaseho  ~_an
1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tuto nadobu po jejim naplnéni
nerecyklujte ‘
. Zeptejte se svého lékare, lékarnika

nebo zdravotni sestry, jak spravné %
LS

likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. —

CASTO KLADENE OTAZKY
Co kdyzZ vidim v peru vzduchovou bublinu?
Vzduchové bubliny jsou normalni. Neublizi Vam ani neovlivni Vasi davku.

Co se stane, kdyZ pero odjistim a zmacknu zelené injekéni tlacitko pred tim, neZ je odstranén
kryt zakladny?

Kryt zakladny neodstranujte a pero nepouzivejte. Zlikvidujte pero podle pokynu lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. K podani Vasi davky pouzijte jiné pero.

Co kdyzZ je po odstranéni krytu zékladny na konci jehly kapka tekutiny?
Kapka tekutiny na konci jehly neni neobvykla a neovlivni Vasi davku.
Musim drZet stisknuté injeké¢ni tlacitko, dokud neni injekce tiplné dokoncena?

To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabilné a pevné na kizi.
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Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ dvé cvaknuti — dvé hlasitéjsi a jedno slabé
cvaknuti. Podal(a) jsem si Gplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti pted tim, nez uslysi druhé silnéjsi cvaknuti. To je soucast

v

Co kdyzZ je podani injekce na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?

To neni neobvyklé a neovlivni to Vasi davku.

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

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

Sedou ¢ast. (Viz krok 3.) Kontaktujte také mistni zastoupeni Lilly, uvedené v ptibalové informaci

piipravku pro dalsi pokyny. Do té doby uchovavejte pero bezpecnym zpiisobem, abyste predesli

nahodnému poranéni pichnutim jehlou.

DALSI INFORMACE

. Miate-li potize se zrakem, NEPOUZIVEJTE pero bez pomoci osoby proskolené v pouzivani
pera Trulicity.

KDE SE MUZETE DOZVEDET VICE

. Mate-li jakékoli otazky nebo problémy s perem Trulicity, kontaktujte svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestru.

NACTENIM KODU PREJDETE NA
QR www.trulicity.eu

CODE

Datum posledni revize textu mésic RRRR
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Navod k pouziti

Trulicity 4,5 mg injekéni roztok v pir‘edplnéném peru
dulaglutidum

~

190dd
d4LNOTZOY

ROZLOMTE
PECET
pE—— i

\

€ Rozlozte do stran, aby byl povrch vyrovnan >

P |

Predtéte si obé d\}érstrany, abyste se seznamili s ﬁpln}'/m_iﬂpokyny.

CO JE TRULICITY PREDPLNENE PERO

Piectéte si prosim pozorné a tiplné tento navod k pouZiti a informace pro pacienta v pribalové
informaci dfive, neZ pouZzijete predplnéné pero. Promluvte si se svym lékai‘em, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak si spravné podat injekci Trulicity.

Toto jednorazové pero, je predplnény prostiedek k podani injekce, ktery je pfipraven k
okamzitému pouziti. Jedno pero obsahuje tydenni davku ptipravku Trulicity (4,5 mg). Kazdym
perem se podava pouze jedna davka.

Trulicity se podava jednou tydné. Mozna si budete chtit oznacit den v kalendafi pro
piipomenuti, kdy si podat dalsi davku.

P1i stisknuti zelen¢ho injekEniho tlacitka pero automaticky vpichne jehlu do Vasi kiZe, vstiikne
1€k a vytdhne (vtahne) jehlu poté, co je aplikace dokonéena.
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DRIVE NEZ ZACNETE

Vyndejte Zkontrolujte

pero z chladnicky. Stitek, abyste se
ujistili, Ze mate

Kryt zékladny spravny lék a ze neni

ponechte na peru az exspirovany

do chvile, kdy jste (neskoncila doba, po
pfipraven(a) si podat  kterou se muze
injekci ptipravek pouzivat).

VYBERTE MiSTO VPICHU

. Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra
Vam mohou pomoci vybrat pro Vas
nejvhodnéjsi misto vpichu.

. Vpich mizete provést do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stehna.
. Jin osoba Vam muze podat injekci do

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.

Prohlédnéte Pripravte se

pero. Nepouzivejte jej, tim, Ze si umyjete ruce.
pokud zpozorujete na

peru poskozeni nebo je

1€k zakaleny, ma

pozmeénénou barvu nebo

obsahuje castecky.

ZEPREDU ZEZADU
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N

SEJMETE KRYT

PRILOZTE NA MiSTO PODANI A ODJISTETE

STISKNETE A DRZTE

Vrchni > = Injekéni tlagitko

cast ]
Uzamykaci
krouzek
| Indikator
ﬂb Zajisténo/
nezajisténo
Leék
T Prahledna
il zakladna
Spodni , V
Ccas
konecs
jehlou > Kryt zakladny
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1 SEJMETE KRYT

ﬂ Ujistéte se, ze pero je
zajisténo.

*  Vytahnéte Sedy kryt
zéakladny.

Kryt zakladny
nenasunujte zpét — mohlo
by to poskodit jehlu.
Jehly se nedotykejte.

* Po vytazeni vypada Sedy
kryt zékladny, jak je
zobrazeno a mizete jej
zahodit.

2 PRILOZTE NA MiSTO
PODAN{ A ODJISTETE

. Umistéte pruhlednou
zéakladnu rovné a pevné
na k0zi v misté vpichu.

mOdjistéte otocenim
uzamykaciho krouzku.

3 STISKNETE A DRZTE

. Stisknéte a drzte zelené
davkovaci tlacitko
stisknuté; uslysite
hlasité cvaknuti.

& Prthlednou zakladnu
drzte stale pevné na
ktzi, dokud neuslysite
druhé cvaknuti. To
nastane, az se jehla
zaéne vtahovat zpét asi
za 5-10 vtefin.

. Pero sejméte z kize.

Sedy kryt
zakladny

Pokud sedy kryt zakladny
nevypada, jak zobrazeno vyse:
* Pero nepouzivejte.

* Pero a kryt ulozte na
bezpecné misto a
kontaktujete Lilly.

» PouzZijte nové pero.
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DULEZITE INFORMACE

Uchovavani pera a zachazeni s perem
Likvidace pera

Casto kladené otazky

Dalsi informace

Kde se mtizete dozvédet vice

UCHOVAVANI PERA A ZACHAZENI S PEREM

. Pero obsahuje sklenéné dily. Zachazejte s nim opatrné. Spadne-li Vam pero na tvrdy povrch,
nepouzivejte jej. K podani injekce pouzijte nové pero.

. Uchovavejte pero v chladnicce.

. Neni-li uchovavani v chladni¢ce mozné, miZete pero uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C)

po dobu nejvyse 14 dni. .
. Chranite pero pfed mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, NEPOUZIVEJTE JEJ.

. Uchovavejte pero v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

. Pro uplné informace o spravném uchovavani si pre¢téte Informace pro pacienta.
LIKVIDACE PERA :
. Pero vyhod'te do uzaviratelné nadoby, e - R

ktera  nejde  propichnout nebo

postupujte podle pokynii Vaseho  ~_an
1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tuto nadobu po jejim naplnéni
nerecyklujte ‘
. Zeptejte se svého lékare, lékarnika

nebo zdravotni sestry, jak spravné %
LS

likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. —

CASTO KLADENE OTAZKY
Co kdyzZ vidim v peru vzduchovou bublinu?
Vzduchové bubliny jsou normalni. Neublizi Vam ani neovlivni Vasi davku.

Co se stane, kdyZ pero odjistim a zmacknu zelené injekéni tlacitko pred tim, neZ je odstranén
kryt zakladny?

Kryt zakladny neodstranujte a pero nepouzivejte. Zlikvidujte pero podle pokynu lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. K podani Vasi davky pouzijte jiné pero.

Co kdyzZ je po odstranéni krytu zékladny na konci jehly kapka tekutiny?
Kapka tekutiny na konci jehly neni neobvykla a neovlivni Vasi davku.
Musim drZet stisknuté injeké¢ni tlacitko, dokud neni injekce tiplné dokoncena?

To neni nutné, ale miize Vam to pomoci drzet pero stabilné a pevné na kizi.
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Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ dvé cvaknuti — dvé hlasitéjsi a jedno slabé
cvaknuti. Podal(a) jsem si Gplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti pted tim, nez uslysi druhé silnéjsi cvaknuti. To je soucast

v

Co kdyzZ je podani injekce na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?

To neni neobvyklé a neovlivni to Vasi davku.

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

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

Sedou ¢ast. (Viz krok 3.) Kontaktujte také mistni zastoupeni Lilly, uvedené v ptibalové informaci

piipravku pro dalsi pokyny. Do té doby uchovavejte pero bezpecnym zpiisobem, abyste predesli

nahodnému poranéni pichnutim jehlou.

DALSI INFORMACE

. Miate-li potize se zrakem, NEPOUZIVEJTE pero bez pomoci osoby proskolené v pouzivani
pera Trulicity.

KDE SE MUZETE DOZVEDET VICE

. Mate-li jakékoli otazky nebo problémy s perem Trulicity, kontaktujte svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestru.

NACTENIM KODU PREJDETE NA
QR www.trulicity.eu

CODE

Datum posledni revize textu mésic RRRR
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