Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Mounjaro® 2,5 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Mounjaro® 5 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Mounjaro® 7,5 mg/dawke KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Mounjaro® 10 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Mounjaro® 12,5 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Mounjaro® 15 mg/dawke KwikPen, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
tirzepatyd

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Mounjaro KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen
3. Jak stosowac lek Mounjaro KwikPen

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Mounjaro KwikPen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Mounjaro KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mounjaro zawiera substancj¢ czynng o nazwie tirzepatyd i stosowany jest w leczeniu 0sob
dorostych z cukrzyca typu 2. Lek Mounjaro obniza stezenie glukozy (cukru) w organizmie tylko
wowczas, gdy jest ono wysokie.

Lek Mounjaro stosowany jest rowniez w leczeniu 0s6b dorostych z otytoscig lub nadwaga (z BMI
wynoszgcym co najmniej 27 kg/m?). Lek Mounjaro wptywa na kontrole apetytu, co moze utatwié
spozywanie mniejszej ilo$ci pokarmu i zmniejszenie masy ciala.

W leczeniu cukrzycy typu 2 lek Mounjaro jest stosowany:

- w monoterapii (indywidualnie), jesli pacjent nie moze przyjmowa¢ metforminy (inny lek
przeciwcukrzycowy);

- z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli stezenia glukozy we krwi. Mogg to by¢ leki przyjmowane doustnie
i (Iub) insulina podawana we wstrzyknigciach.

Lek Mounjaro jest rowniez stosowany w polgczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu redukc;ji

masy ciala i utrzymania jej pod kontrolg u 0séb dorostych z wartoscia:

- BMI wynoszaca co najmniej 30 kg/m? (otytos¢) lub

- BMI wynoszaca co najmniej 27 kg/m?, ale mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i problemami
zdrowotnymi zwigzanymi z nieprawidlowa masg ciata (takimi jak stan przedcukrzycowy,
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cukrzyca typu 2, wysokie ci$nienie krwi, nieprawidtowe stezenie thuszczéw we krwi, zaburzenia
oddychania podczas snu zwane ,,obturacyjnym bezdechem sennym" albo zawat serca, udar
mozgu lub nieprawidtowosci dotyczace naczyn krwiono$nych w wywiadzie).

BMI (ang. Body Mass Index — wskaznik masy ciata) jest miernikiem okreslajgcym stosunek masy
ciata do wzrostu.

U pacjentéw z obturacyjnym bezdechem sennym (ang. obstructive sleep apnoea, OSA) i otytoScia,
produkt leczniczy Mounjaro moze by¢ stosowany z terapig dodatnim cisnieniem w drogach
oddechowych (ang. positive airway pressure, PAP) lub bez nie;j.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegal zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, pielegniarke lub farmaceutg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen

Kiedy nie stosowa¢ leku Mounjaro KwikPen
- jesli pacjent ma uczulenie na tirzepatyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mounjaro nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, pielegniarka lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydtuzony (w tym ci¢zkie porazenie zotadka);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny,
uporczywy bol brzucha promieniujacy do plecow;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby oczu (retinopatia cukrzycowa lub obrzek plamki zottej);

- jesli z powodu cukrzycy pacjent stosuje pochodne sulfonylomocznika (inne leki
przeciwcukrzycowe) lub insuline, ze wzgledu na mozliwe ryzyko hipoglikemii (matego stezenia
glukozy we krwi). Zeby je ograniczy¢ lekarz moze zmieni¢ dawki wymienionych lekow.

W niektorych przypadkach po rozpoczgciu przyjmowania leku Mounjaro u pacjenta moze dojs¢ do
utraty ptynow/odwodnienia, np. w wyniku wystgpienia wymiotow, nudnosci i (lub) biegunki, co moze
doprowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Nalezy unikac ryzyka odwodnienia, pijac duze ilosci
ptynoéw. W razie pytan lub watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Mounjaro.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano go w tej grupie wickowe;.

Lek Mounjaro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
cigzy, poniewaz nie jest znany jego wptyw na nienarodzone dziecko. W zwigzku z tym zaleca si¢
stosowanie antykoncepcji w czasie przyjmowania tego leku.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/niemowlat. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wspdlnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje,
czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy wstrzymac si¢ z przyjmowaniem leku Mounjaro.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.
Jednak w przypadku stosowania leku Mounjaro w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika Iub
insuling moze wystgpi¢ hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi), ktora moze spowodowac
ostabienie zdolnosci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn w
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niskiego stezenia glukozy we krwi, np. bolu glowy,
sennosci, ostabienia, zawrotow gtowy, uczucia glodu, splatania, rozdraznienia, przyspieszenia akcji
serca 1 potliwo$ci (patrz punkt 4). Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka wystapienia niskiego
stezenia glukozy we krwi podano w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”. Nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza prowadzacego w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Mounjaro KwikPen zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy
Ten lek zawiera 5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 ml. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersig albo osoby z chorobami nerek lub watroby powinny poradzi¢ si¢
lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, poniewaz duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢
w organizmie i powodowac¢ dzialania niepozadane (nazywane ,,kwasicg metaboliczng").

3. Jak stosowa¢ lek Mounjaro KwikPen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Niewielka ilo$¢ leku moze pozosta¢ we wstrzykiwaczu po prawidtowym podaniu wszystkich dawek.
Nie nalezy probowaé zuzywaé pozostatosci leku. Po podaniu czterech dawek wstrzykiwacz nalezy
odpowiednio wyrzucic.

Jaka dawke przyjmowa¢é

o Dawka poczatkowa to 2,5 mg raz w tygodniu przez cztery tygodnie. Po czterech tygodniach
lekarz zwigkszy dawke leku do 5 mg raz w tygodniu.

o W razie potrzeby lekarz moze zwickszy¢ dawke leku o kolejne 2,5 mg do 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg lub 15 mg podawanych raz w tygodniu. W kazdym przypadku lekarz zaleci
przyjmowanie konkretnej dawki przez co najmniej 4 tygodnie przed przejsciem do wyzszej
dawki.

Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Wybér czasu przyjmowania leku Mounjaro

Wstrzykiwacza mozna uzy¢ o dowolnej porze dnia, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Jesli
to mozliwe, wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin
przyjecia leku Mounjaro mozna tatwiej zapamigta¢, zaznaczajac go w kalendarzu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Mounjaro, o ile
ostatnie wstrzyknigcie wykonano co najmniej 3 dni wezes$niej. Po wybraniu nowego dnia podawania

leku nalezy kontynuowa¢ dawkowanie raz w tygodniu w nowo wybranym dniu.
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Jak podawa¢é lek Mounjaro KwikPen we wstrzyknigeciach

Lek Mounjaro wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne) co najmniej 5 cm
od pepka, w gorng czgs¢ konczyny dolnej (udo) lub w gorng czgs¢ ramienia. Wstrzykniecie leku w
gbrng cz¢s$¢ ramienia moze wymagaé pomocy innej osoby.

W kazdym tygodniu mozna wybra¢ t¢ sama okolice ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwac¢ w réznych
miejscach w obrebie tej okolicy. Jesli pacjent wstrzykuje takze insuling, powinien wybraé¢ inne miejsce
jej wstrzykniecia.

Przed zastosowaniem leku Mounjaro KwikPen nalezy uwaznie przeczytaé , Instrukcj¢ uzycia”
wstrzykiwacza.

Oznaczanie stezenia glukozy we krwi

W przypadku przyjmowania leku Mounjaro tacznie z pochodng sulfonylomocznika lub insuling istotne
jest oznaczanie stezenia glukozy we krwi wedtug zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mounjaro

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mounjaro nalezy niezwlocznie zglosi¢
si¢ do lekarza. Zbyt duza dawka leku moze spowodowac¢ nadmierne obnizenie st¢zenia glukozy we
krwi (hipoglikemi¢) oraz wywota¢ nudnosci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Mounjaro
W przypadku pominigcia dawki, gdy

o od terminu, w ktérym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto nie wiecej niz 4 dni,
nalezy przyjac lek jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzyknac¢ jak zwykle w ustalonym
dniu;

o od terminu, w ktérym powinien by¢ podany lek Mounjaro, uptyneto ponad 4 dni, nalezy

zrezygnowac z przyjecia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ jak zwykle w
ustalonym dniu;

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Minimalny odstep
migdzy dwiema dawkami musi wynosi¢ co najmniej 3 dni.

Przerwanie stosowania leku Mounjaro

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mounjaro bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku
przerwania stosowania leku Mounjaro u pacjenta z cukrzycg typu 2 stezenie glukozy we krwi moze
wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktorego objawem moze by¢ silny, uporczywy bol

brzucha promieniujacy do plecow. W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.



Rzadko (moga wystepowac nie czgéciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

Cigzkie reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy). Nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarskg i poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy, jak
zaburzenia oddychania, szybko narastajacy obrzek warg, jezyka i (lub) gardla z trudnosciami w
potykaniu i szybkie bicie serca.

Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

Mdtosci (nudnosci)

Biegunka

B4l brzucha zglaszany u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata
Wymioty zglaszane u pacjentéw leczonych w celu kontroli masy ciata
Zaparcie zglaszane u pacjentow leczonych w celu kontroli masy ciata

Te dziatania niepozadane zwykle nie sg cigzkie. Nudnosci, biegunka i wymioty wystepuja najczgsciej
po rozpoczgciu stosowania tirzepatydu po raz pierwszy, ale u wigkszos$ci pacjentéw z czasem
ustepu;ja.

Hipoglikemia (male stezenie glukozy we krwi) wystepuje bardzo czesto, gdy tirzepatyd
stosowany jest z lekami zawierajacymi pochodng sulfonylomocznika i (lub) insuling. U 0s6b
przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika lub insuling w leczeniu cukrzycy typu 2, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawek tych lekow podczas stosowania tirzepatydu (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). Do objawow matego stezenia glukozy we krwi mozna
zaliczy¢ bol glowy, senno$¢, ostabienie, zawroty gtowy, uczucie glodu, splatanie, rozdraznienie,
przyspieszenie akcji serca i potliwos¢. Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jak nalezy
postepowacé w przypadku niskiego stezenia glukozy we krwi.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

Hipoglikemia (male stezenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest w leczeniu
cukrzycy typu 2 jednocze$nie z metforming i inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego
2 (inny lek przeciwcukrzycowy).

Reakcja alergiczna (nadwrazliwos$ci) (np. wysypka, swedzenie 1 wyprysk)

Zawroty gltowy zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata

Niskie ci$nienie krwi zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata
Ostabienie uczucia gtodu (zmniejszenie apetytu) zgtaszane u pacjentdow przyjmujacych lek w
leczeniu cukrzycy typu 2

Bol brzucha zgtaszany u pacjentéw leczonych z powodu cukrzycy typu 2

Wymioty — zglaszane u pacjentéw leczonych z powodu cukrzycy typu 2 - zazwyczaj
zmniejszajg si¢ z uptywem czasu

Niestrawno$¢ (dyspepsja)

Zaparcie zglaszane u pacjentow leczonych z powodu cukrzycy typu 2

Wzdgcie brzucha

Odbijanie si¢

Gazy (wzdgcia)

Refluks lub zgaga (zwane takze chorobg refluksowa zoladka i przetyku) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotagdkowego z zotadka przez przetyk do jamy ustne;
Wypadanie wtoséw zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek w celu kontroli masy ciata
Uczucie zmg¢czenia (znuzenie)

Odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. swedzenie lub zaczerwienienie)

Szybkie tetno

Wazrost stezen enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza) we krwi

Wzrost stezenia kalcytoniny we krwi u pacjentow leczonych w celu kontroli masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi), gdy tirzepatyd stosowany jest z metforming w
leczeniu cukrzycy typu 2.
Kamienie zotciowe



- Zapalenie pecherzyka zotciowego

- Zmniejszenie masy ciata zglaszane u pacjentow przyjmujacych lek w celu leczenia cukrzycy
typu 2

- Bol w miejscu wstrzyknigcia

- Wazrost stezenia kalcytoniny we krwi u pacjentow leczonych z powodu cukrzycy typu 2 lub
OSA z otyloscia

- Zmienione czucie smaku

- Zmienione czucie skorne

- Opoznione oproznianie zotadka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mounjaro KwikPen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazaé. NIE UZYWAC, jesli
wstrzykiwacz byt zamrozony.

Lek Mounjaro KwikPen moze by¢ przechowywany poza lodéwka w temperaturze ponizej 30°C nie
dhuzej niz przez 30 dni po pierwszym uzyciu, a pdzniej wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony lub lek jest metny,
zmienit barwe albo zawiera widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mounjaro KwikPen

Substancjg czynng leku jest tirzepatyd.

Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz poétautomatyczny napeliony zawiera 10 mg tirzepatydu w 2,4 ml
(4,17 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy
wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 20 mg tirzepatydu w 2,4 ml

(8,33 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 30 mg tirzepatydu w 2,4 ml
(12,5 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 7,5 mg.

Mounjaro 10 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy
wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 40 mg tirzepatydu w 2,4 ml

(16,7 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 10 mg.



Mounjaro 12,5 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu.
Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 50 mg tirzepatydu w 2,4 ml
(20,8 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 12,5 mg.

Mounjaro 15 mg/dawke KwikPen: Kazda dawka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy
wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mg tirzepatydu w 2,4 ml

(25 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 15 mg.

Pozostate sktadniki to disodu wodorofosforan siedmiowodny (E339), alkohol benzylowy (E1519)
(dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,LLek Mounjaro KwikPen zawiera alkohol benzylowy”),
glicerol, fenol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (dodatkowe informacje, patrz punkt 2 ,,L.ek Mounjaro
zawiera s0d”), kwas solny stezony i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mounjaro i co zawiera opakowanie

Lek Mounjaro jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu (KwikPen).

Kazdy wstrzykiwacz KwikPen zawiera 2,4 ml roztworu do wstrzykiwan (4 dawki po 0,6 ml) oraz
nadwyzke wymagang do przygotowania wstrzykiwacza. Opakowanie nie zawiera igiel.
Opakowania zawierajace 1 i 3 wstrzykiwacze KwikPen.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytwoérca

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irlandia
Millmount Healthcare Limited, IDA Science And Technology Park, Mullagharlin, Dundalk, Co.
Louth, A91 DETO, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.


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