VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.
Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn { afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Trulicity 0.75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,75 mg af dulaglatidi* i 0,5 ml lausn.

Trulicity 1.5 mg stungulvyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 mg af dalaglutidi* i 0,5 ml lausn.

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af dulaglatioi* i 0,5 ml lausn.

Trulicity 4.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4,5 mg af dtlaglutioi* i 0,5 ml lausn.
*framleitt med samrunaerfdataekni 1 eggfrumum kinverskra hamstra (CHO).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykursyki af tegund 2

Trulicity er a&tlad til medferdar hja sjuklingum 10 ara og eldri med sykursyki af tegund 2 sem ekki
hefur nadst full stjorn 4, til vidbotar vid mataradi og hreyfingu

. sem einlyfjamedferd ef metformin er ekki talid henta vegna 6pols eda frabendinga

. asamt 60rum sykursykislyfjum

Upplysingar um nidurstodur rannsoékna & samsettri medferd, ahrifum a blédsykurstjorn, aukaverkunum
a hjarta og &dar og pa hopa sem rannsakadir voru eru i koflum 4.4, 4.5 og 5.1.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir

Einlyfjamedferd
Radlagdur skammtur er 0,75 mg einu sinni i viku.

Viobotarmedferd
Radlagdur skammtur er 1,5 mg einu sinni { viku.

Ef porf krefur,

. er haegt ad auka skammt r 1,5 mg i 3 mg einu sinni i viku eftir a.m.k. 4 vikur.
. er haegt ad auka skammt ur 3 mg i 4,5 mg einu sinni i viku eftir a.m.k. 4 vikur.
Hamarksskammtur er 4,5 mg einu sinni i viku.

Born

Upphafsskammtur handa bérnum 10 ara og eldri er 0,75 mg einu sinni 1 viku.

Ef porf krefur er heegt ad auka skammt 1 1,5 mg einu sinni i viku eftir a.m.k. 4 vikur.
Héamarksskammtur er 1,5 mg einu sinni i viku.

Samsett medferd

begar Trulicity er notad sem vidbot vio medferd med metformini og/eda pidglitazoni ma halda afram a
sama skammti af metformini og/eda pidglitazoni. begar Trulicity er beett vid medferd med metformini
og/eda SGLT2-hemli (sodium-glucose co-transporter 2 inhibitor) ma halda afram 4 sama skammti af
metformini og/eda SGLT2-hemli. bPegar pvi er beett vido medferd med sulfonylurealyfi eda insulini ma
thuga ad minnka skammtinn af sulfonylureu eda insulini til ad draga ur heettu a blodsykurslekkun (sja
kafla 4.4 og 4.8).

Ekki er gerd krafa um a0 sjuklingar fylgist sjalfir med blodsykri vid notkun & Trulicity. Naudsynlegt er
a0 sjuklingar fylgist sjalfir med blodsykri til ad adlaga skammtinn af stlfonylarealyfi eda insulini,
einkum eftir ad medferd med Trulicity er hafin og dregid er Ur insulingjof. R4dlagt er ad minnka
skammtinn af insulini i prepum.

Skammtar sem gleymast

Ef skammtur gleymist skal gefa hann eins fljott og mogulegt er ef a.m.k. 3 dagar (72 klukkustundir)
eru fram a0 nasta detlada skammti. Ef faerri en 3 dagar (72 klukkustundir) eru eftir fram ad naesta
aztlada skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist og gefa nesta skammt & venjulega aetludum
degi. I hvoru tilviki geta sjuklingar svo haldid 4fram a venjulegri dzetlun med skdmmtun einu sinni
viku.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt, midlungi eda alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (eGFR <90 til >15 ml/min./1,73m?).



M;jog takmorkud reynsla er af medferd hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi
(<15 ml/min./1,73m?), pvi er ekki haegt ad radleggja pessum sjiklingahopi ad nota Trulicity (sja
kafla 5.1 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun dalaglatios hja bérnum yngri en 10 ara og engar
upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof

Trulicity skal sprauta undir huo 4 kvid, leeri eda upphandlegg. Ekki ma gefa lyfio i blaed eda i vodva.

Gefa ma skammtinn hvener dagsins sem er, med eda an maltida.

Ef naudsyn krefur ma breyta deginum fyrir vikulega gjof, svo fremi sem sidasti skammturinn var
gefinn fyrir 3 eda fleiri dogum (72 klukkustundum) adur.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykursvki af tegund 1 og ketonblodsyring af voldum sykursvki

Dulaglutio etti ekki ad gefa sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda i medferd vid
ketonblodsyringu af voldum sykursyki. Dulaglitio kemur ekki i stadinn fyrir instlin. Tilkynnt hefur
verid um ketonblodsyringu af voldum sykursyki hja insulinhadum sjuklingum pegar insulingjof er
haett of skarpt eda skammtaminnkun instlins hefur verid of hrod (sja kafla 4.2).

Alvarlegir meltingarfaerasjukdémar

Notkun dulaglutios hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med alvarlega meltingarfeerasjukdoma,
p.m.t. alvarlega magalomun (gastroparesis), og er pvi ekki radlogo hja pessum sjuklingum.

Vokvaskortur

Tilkynnt hefur verid um vokvaskort, sem i sumum tilfellum getur leitt til bradrar nyrnabilunar eda ad
skert nyrnastarfsemi versnar hja sjuklingum sem fa dulaglitid, sérstaklega i upphafi medferdar. Mikid
af peim aukaverkunum 4 nyru sem tilkynnt var um komu fram hja sjiklingum sem fundu fyrir 6gledi,
uppkostum, nidurgangi eda vokvaskorti. Sjuklingar sem fa dulaglutio skulu varadir vid hugsanlegri
haettu a vokvaskorti, einkum i tengslum vid aukaverkanir fra meltingarvegi og peim bent 4 ad gera
varadarradstafanir til ad fyrirbyggja vokvaskort.

Brag brisbolga

Notkun 4 GLP-1 vidtakadrvum hefur tengst haettu a bradri brisbolgu. { kliniskum rannséknum hefur
verid tilkynnt um brada brisbolgu i tengslum vid notkun dulaglutios (sja kafla 4.8).



Upplysa tti sjuklinga um demigerd einkenni bradrar brisbolgu. Ef grunur er um brisbolgu skal hatta
notkun a dulaglutidi. Ef brisbolga er stadfest skal ekki hefja notkun dulaglatids 4 ny. Ef 6nnur
einkenni bradrar brisbolgu eru ekki fyrir hendi getur haekkun 4 brisensimum ein og sér ekki spad fyrir
um brada brisbolgu (sja kafla 4.8).

Bl60sykurslaekkun

Aukin hetta 4 blodsykursleekkun kann ad vera til stadar hja sjuklingum sem fa dulaglatid samhlida
sulfonylirealyfjum eda instlini. Mogulega er hagt ad draga ur heettu a blodsykurslaekkun med pvi ad
minnka skammtinn af sulfonylurealyfjum eoda instlini (sja kafla 4.2 og 4.8).

Natriuminnihald

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er nanast
hatriumfritt*.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Dulaglutio veldur tofum 4 magatemingu og hefur moguleika 4 ad hafa ahrif a hrada frasogs lyfja til
inntéku sem gefin eru samhlida. [ kliniskum lyfjafreedirannséknum sem lyst er hér fyrir nedan hafoi
dulaglitid 1 skdmmtum allt ad 1,5 mg ekki ahrif sem skiptu mali kliniskt & frasog peirra
rannsoknarlyfja sem tekin voru inn. Med hermun i lifedlisfredilegum lyfjahvarfalikénum hefur pvi
verid spad ad 4,5 mg skammtar hafi ekki heldur milliverkanir sem skipti mali kliniskt.

Hja sjuklingum sem taka dilaglutid asamt lyfjum sem frasogast hratt fra meltingarvegi eda lyfjum
med breyttan losunarhrada er hugsanlegt ad utsetning fyrir lyfjunum geeti breyst, einkum pegar
medferd med dulagliutidi er hafin.

Sitagliptin

Engin ahrif urdu 4 utsetningu sitagliptins pegar pad var gefid samhlida stokum 1,5 mg skammti af
dulaglutioi. Eftir samhlida gjof med tveimur 1,5 mg skommtum i r6d af dulaglatioi lekkadi AUC .y
fyrir sitagliptin um u.p.b. 7,4 % 0g Cmax um u.p.b. 23,1 %. Aukning vard & tmax fyrir sitagliptin um
u.p.b. 0,5 klst. eftir samhlida gjof med dulaglutidi, samanborid vid gjof a sitagliptini einu sér.

Sitagliptin getur framkallad allt ad 80 % homlun & DPP-4 4 solarhring. Samhlida gjof a dalaglutidi
(1,5 mg) og sitagliptini hackkadi utsetningu fyrir dulaglitidi um u.p.b. 38 % 0g Cmax um u.p.b. 27 %.
Midgildid fyrir tmax haekkadi um u.p.b. 24 klst. Dualaglutid hefur pvi mikla vérn gegn 6virkjun 4 DPP-4
(sja kafla 5.1, Verkunarhattur). Aukin utsetning getur magnad ahrif dulaglutios a bl6osykurgildi.

Parasetamol

Eftir fyrsta skammt med 1 mg af dilaglatioi, minnkadi Cyax parasetamols um 36 % og midgildid
fyrir tmax kom fram eftir 3 klst., en eftir fyrsta skammt med 3 mg minnkadi Cyax parasetamols hins
vegar um 50 % og midgildid fyrir tmex kom fram sidar eda eftir 4 klst. Eftir samhlida gj6f med allt ad
3 mg af dulaglutidi vid jafnveegi kom ekki fram neinn kliniskt markteekur munur & AUC-12), Cmax €0a
tmax parasetamols. Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir parasetamol pegar pad er gefid med
dulaglutioi.

Atorvastatin

Vid samhlida gjof 4 1,5 mg af dulaglutidi og atorvastatini minnkadi Cpax 0g AUC(0-) um allt ad 70 %
fyrir atorvastatin og um allt ad 21 % fyrir adalumbrotsefni pess, o-hydroxyatorvastatin. Medaltal t;
fyrir atorvastatin og o-hydroxyatorvastatin haekkadi um 17 % fyrir atorvastatin og um 41 % fyrir o-
hydroxyatorvastatin eftir gjof med dulaglutidi. Pessar nidurstodur eru ekki kliniskt markteekar. Ekki er
porf & skammtaadlogun fyrir atorvastatin pegar pad er gefid med dulaglatidi.



Digoxin

Eftir samhlida gjof 4 digoxini vid jafnvaegi med tveimur 1,5 mg skdmmtum 1 r60 af dalaglutidi héldust
heildarutsetning (AUC:) 0g tmax fyrir digoxin obreytt og Cmax minnkadi um allt ad 22 %. Ekki er buist
vid pvi ad pessi breyting hafi kliniskar afleidingar. Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir digoxin pegar
pad er gefid med dalaglutidi.

Bl60prystingslekkandi lyf

Samhlida gjof & mérgum 1,5 mg skommtum af dulaglitioi og lisindprili vid jatnveegi olli engum
kliniskt markteekum breytingum 4 AUC eda Cgax lisindprils. Tolfreedilega marktaek seinkun & tmax
fyrir lisinopril upp 4 um pad bil 1 klst. kom fram 4 dogum 3 og 24 i rannsokninni. Pegar stakur 1,5 mg
skammtur af dulaglutioi var gefinn samhlida metoprololi haekkadi AUC fyrir metoproldl um 19 % og
Crax fyrir metoprolol haekkadi um 32 %. bratt fyrir ad tmax fyrir metoprolol seinkadi um 1 klst. var su
breyting ekki tolfreedilega marktaek. bessar breytingar voru ekki kliniskt marktaekar og pvi er ekki porf
a skammtaadlogun fyrir lisinopril eda metoprolol pegar pau eru gefin med dilaglutioi.

Warfarin

[ kjolfar samhlida gjafar med dulaglatidi (1,5 mg) hélst utsetning fyrir S- og R-warfarini 0g Cumax fyrir
R-warfarin obreytt. Cmax fyrir S-warfarin leekkadi um 22 %. AUCr haekkadi um 2 %, sem telst ekki
liklegt til ad vera kliniskt markteekt, og engin ahrif urdu 4 hamarks INR-svorun (international
normalized ratio response, INRmax). Seinkun um 6 klst. vard 4 INR-svorun (tINRuyax), sem samraemist
seinkunum & tmax fyrir S-warfarin um u.p.b. 4 klst. og um u.p.b. 6 klst. fyrir R-warfarin. bessar
breytingar eru ekki kliniskt markteekar. Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir varfarin pegar pad er
gefio med dulaglutioi.

Getnadarvarnartoflur

Samhlida gjof a dulaglutioi (1,5 mg) og getnadarvarnartéflum (norgestimat 0,18 mg/etinylestradiol
0,025 mg) hafdi ekki ahrif & heildaratsetningu fyrir norelgestromini og etinylestradioli. Fram kom
tolfraedilega marktek lekkun & Ciax, 26 % fyrir norelgestromin og 13 % fyrir etinylestradiol og
seinkun 4 tmax, um 2 klst. fyrir norelgestromin og um 0,30 klst. fyrir etinylestradiol. Pessar nidurstodur
eru ekki kliniskt marktaekar. Ekki er porf & skammtaadldgun fyrir getnadarvarnartdflur pegar peer eru
gefnar med dualaglutioi.

Metformin

{ kjolfar samhlida gjafar 4 morgum 1,5 mg skommtum af dalaglatidi og metformini vid jafnvaegi
(hradlosandi lyfjaform [IR]), hekkadi AUC:; fyrir metformin um allt ad 15 % og Crax fyrir metformin
leekkadi um allt ad 12 %, an pess ad breytingar yrou 4 tmax. Pessar breytingar samramast seinkun sem
verdur 4 magateemingu med dulaglitidi og eru innan lyfjahvarfafraeedilegs breytileika metformins og
par af leidandi ekki kliniskt marktaekar. Ekki er maelt med skammtaadlogun fyrir metformin 1
hradlosandi lyfjaformi pegar pad er gefid med dulaglutioi.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dulaglutios & medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3.) bar af leidandi er ekki melt med notkun dulaglutids a
medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dulaglutio skiljist ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka haettu fyrir born sem
eru a brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota dulaglitio.
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Frj6semi

Ahrif dilaglutids 4 frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Engin bein ahrif komu fram 4 mokun eda
frjésemi hja rottum i kjolfar medferdar med dulaglutioi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Trulicity hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Pegar lyfid er notad
samhlida sulfonylurealyfjum eda insulini skal radleggja sjuklingum ad gripa til varudarradstafana til
a0 koma i veg fyrir blédsykurslekkun medan peir aka og nota vélar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

f peim 2. og 3. stigs rannséknum sem voru gerdar til studnings upphaflegri skraningu 0,75 mg og

1,5 mg styrkleika af dilaglutidi og nu er lokid, fengu 4.006 sjuklingar dalaglutio i einlyfjamedferd eda
i samsetningu med 00rum blodsykursleekkandi lyfjum. Algengustu aukaverkanirnar sem voru
tilkynntar i kliniskum rannséknum voru fra meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi, uppkost og nidurgangur.
bessar aukaverkanir voru yfirleitt vagar eda i medallagi alvarlegar og skammvinnar. Nidurstodur ur
langtimarannsokn a ahrifum lyfsins & hjarta og edakerfi, par sem 4.949 sjuklingum var slembiradad til
a0 fa dalaglutio og fylgt eftir i a0 midgildi 5,4 ar, voru i samrami vid petta.

Tafla vfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid greindar med mati a 2. og 3. stigs kliniskum rannséknum sem tok
til heildartimans sem paer stodu yfir, langtimarannsokn a ahrifum lyfsins 4 hjarta og &dakerfi og
tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins. Aukaverkanir eru taldar upp i t6flu 1 sem MedDRA-heiti
med flokkun eftir lifferum og algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst: (mjog algengar: > 1/10;
algengar: > 1/100 til < 1/10; sjaldgaefar: > 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgaefar: > 1/10.000 til

< 1/1.000; koma orsjaldan fyrir: < 1/10.000 og tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aetla tidni 1t fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioni
aukaverkana var reiknud ut frd nygengi peirra i 2. og 3. stigs skraningarrannsoknum.



Tafla 1. Tioni aukaverkana af véldum dulaglutios

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
sjaldgzefar pekkt

Onzemiskerfi Ofnami Bradaofnemis

-vidbrogd*

Efnaskipti og Blodsykurslekkun* | Bloosykurslekkun* | Vokvaskortur

naring (pegar lyfio er (pegar lyfio er
notad samhlida notad sem einlyfja
insulini, medferd eda
glimepiridi, samhlida
metforminif eda metformini asamt
metformini asamt pidglitazoni)
glimepirioi)

Meltingarfzeri Ogledi, Minnkud matarlyst, Brad Garnastifla
nidurgangur, meltingartruflun, brisbolga,
uppkostT, hagdatregda, seinkud
verkur i kvidarholit | vindgangur, magateming

paninn kvidur,
vélindabakfledis-
sjukdémur, ropi

Lifur og gall Gallsteina-

veiki,
Gallblooru-
bolga

Huo og Ofsabjugur”

undirhid

Almennar breyta Viobrogo a

aukaverkanir og stungustad®

aukaverkanir a

ikomustad

Rannsoknaniour Sinushraotaktur,

stoour gattasleglarof af

fyrstu gradu (AVB)

*Tilkynnt eftir markadssetningu lyfsins.
* Skrad blodsykurslaekkun med einkennum med blodsykur < 3,9 mmol/l
A eingdngu vid 1,5 mg skammta af dilaglitidi. Vid 0,75 mg skammta af dalaglatidi féll tidni
aukaverkunarinnar i naesta tidniflokk fyrir nedan.
$ Algengt i rannsokn hja bornum; 3,9% (2 sjuklingar) i hopnum sem fékk 0,75 mg af dalaglitidi, 3,8%
(2 sjuklingar) 1 hopnum sem fékk 1,5 mg af dulaglutidi og 2% (1 sjuklingur) 1 hopnum sem fékk
lyfleysu. Oll tilvik voru vaeg eda midlungi alvarleg.

Lvsing 4 voldum aukaverkunum

Blodsykurslekkun

begar dulaglutio 1 skommtunum 0,75 mg eda 1,5 mg var notad sem einlyfjamedferd eda samhlida
metformini einu sér, eda metformini d&samt pioglitazoni, var nygengi (incidence) skradrar

blodsykurslaekkunar med einkennum 5,9% til 10,9% og var tidnin (rate) 0,14 til 0,62 tilvik/sjukling/ari.
Engin tilvik um alvarlega bl6dsykurslaekkun voru tilkynnt.

begar notadir voru 0,75 mg skammtar af dalaglatidi samhlida sulfonylurealyfi 4samt metformini var
nygengi skradrar blodsykurleekkunar med einkennum 39,0% og tidnin var 1,67 tilvik/sjukling/ari en ef
notadir voru 1,5 mg skammtar var nygengi 40,3% og tidnin var 1,67 tilvik/sjukling/ari. Nygengi
alvarlegrar bl6dsykurlaekkunar var 0% og tidni 0,00 tilvik/sjukling/ari vid 0,75 mg skammta en vid

1,5 mg skammta var nygengi 0,7% og tioni 0,01 tilvik/sjukling/ari. Pegar notadur voru 1,5 mg
skammtar af dulaglitidi samhlida sulfonylurealyfi eingdngu var nygengi skraorar blodsykurslaekkunar



med einkennum 11,3% og tidnin var 0,90 tilvik/sjukling/ar og engin tilvik um alvarlega
blodsykurslekkun komu fram.

begar notadir voru 1,5 mg skammtar af dulaglutidi samhlida instlin glargini var nygengi skradrar
blodsykurslaekkunar med einkennum 35,3% og tidnin var 3,38 tilvik/sjukling/ar. Nygengi alvarlegrar
blodsykurslaekkunar var 0,7% og tidnin 0,01 tilvik/sjukling/ari.

begar notadir voru 0,75 mg skammtar af dalaglitioi samhlida instlini med maltid var nygengi skradrar
bloédsykurlekkunar med einkennum 85,3% og tidnin var 35,66 tilvik/sjukling/ari en ef notadir voru

1,5 mg skammtar var nygengi 80,0% og tionin var 31,06 tilvik/sjukling/ari. Nygengi alvarlegrar
blodsykurlaekkunar var 2,4% og tidni 0,05 tilvik/sjukling/ari vid 0,75 mg skammta en vid 1,5 mg
skammta var nygengi 3,4% og tioni 0,06 tilvik/sjukling/ari.

A fyrstu 52 vikunum i 3. stigs rannsokn par sem 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af dulaglutidi voru gefin
asamt metformini var nygengi skradrar blédsykurleekkunar med einkennum 3,1%, 2,4% og 3,1%, i
pessari 160, og var nygengid 0,07, 0,05 og 0,07 tilvik/sjukling/ar; tilkynnt var um eitt tilvik alvarlegrar
blodsykurlaekkunar hja sjuklingi sem fékk 1,5 mg af dulaglatioi og eitt tilvik hja sjuklingi sem fékk
4,5 mg af dulaglatioi.

Aukaverkanir fra meltingarferum

Uppsafnadar tilkynningar & aukaverkunum fra meltingarfeerum i allt ad 104 vikur voru m.a. um 6gledi
(12,9% vid 0,75 mg skammta af dalaglatioi en 21,2% vid 1,5 mg skammta), nidurgangur (10,7% og
13,7% 1 sdmu r60) og uppkost (6,9% og 11,5% 1 soému r60). beer voru alla jafha vaegar eda i medallagi
alvarlegar og greint var fra pvi ad mest beri 4 peim fyrstu 2 vikur medferdarinnar en ad peim faekkadi
hratt naestu 4 vikurnar, en eftir pann tima hélst tionin tiltdlulega stodug.

I 3. stigs rannsokn par sem gefin voru 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af dalaglatidi voru uppsafnadar
tilkynningar um aukaverkanir fra meltingarfeerum a fyrstu 52 vikunum (i sému r6d) um 6gledi (14,2%,
16,1% og 17,3%), nidurgang (7,7%, 12,0% og 11,6%) og uppkost (6,4%, 9,1% og 10,1%).

[ kliniskum lyfjafraedirannséknum sem gerdar voru 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 1 allt ad
6 vikur var tilkynnt um flestar aukaverkanir fra meltingarfaerum 4 fyrstu 2-3 dégunum eftir
upphafsskammtinn og svo faekkadi peim med naestu skommtum.

Brad brisbolga

[ 2. og 3. stigs skraningarrannsoknum var tidni bradrar brisbolgu 0,07% hja peim sem fengu
dulaglutid, en 0,14% hja peim sem fengu lyfleysu og 0,19% hja peim sem fengu samanburdarlyf, med
eda an annarrar grunnmedferdar vid sykursyki.

Brisensim

Dulaglutio tengist 11% til 21% aukningu fré upphafi medferdar & gildum brisensima (lipasa og/eda
amylasa ar brisi) (sja kafla 4.4). Ef ekki koma til dnnur einkenni eda ummerki bradrar brisb6lgu hefur
haekkun a gildum brisensima ein sér ekki forspargildi fyrir brada brisbolgu. Einnig hefur verid tilkynnt
um brada brisbolgu og brisbolgu eftir markadssetningu lyfsins.

Aukin hjartslattartioni

Vid notkun dulaglutios sast litils hattar aukning a hjartslattartioni, sem nam ad medaltali 2 til 4 slogum
4 minutu (bpm) og nygengi sinushradtakts (sinus tachycardia) sem var 1,3% vid 0,75 mg skammta en
1,4% vid 1,5 mg skammta, dsamt aukningu um >15 bpm fra upphafsgildi.

I 3. stigs rannsokn par sem gefin voru 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af dilaglutidi var nygengi
sinushradtakts med aukningu um >15 bpm fra upphafsgildi 2,6%, 1,9% og 2,6%, i peirri r60.
Medalaukning hjartslattartioni var 1 — 4 slog & minutu.



Gattasleglarof af fyrstu gradu/lenging a PR-bili

Vid notkun dualaglutios sast litils hattar aukning 4 PR-bili fra upphafsgildi sem nam ad medaltali 2 til
3 msek. og nygengi gattasleglarofs af fyrstu gradu sem var 1,5% vid 0,75 mg skammta en 2,4% vid
1,5 mg skammta.

i 3. stigs rannsokn par sem gefin voru 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af dulaglutidi var nygengi
gattasleglarofs af fyrstu gradu 1,2%, 3,8% og 1,7%, 1 peirri 160. Medallenging PR-bils fra upphafi var
3 — 5 msek.

Onoemingargeta

Meodal sjuklinga sem fengu dilaglitid i skraningarrannséknum myndudu 1,6% motefni gegn
dulaglatioi vio medferdina, sem bendir til pess ad byggingarbreytingar 4 GLP-1-hluta og breyttum
IgG4-hlutum dulaglitidsameindarinnar, 4samt miklum likindum vid edlilega (native) GLP-1-hluta og
IgG4-hluta, dragi ur haettu 4 6nemissvorun gegn dulaglutidi. Hja sjiklingum sem myndudu motetni
gegn dulaglatioi var péttni peirra yfirleitt litil og p6 fjoldi peirra sjuklinga sem myndudu motefni gegn
dulaglitidi hafi verid litill syndi greining & nidurstddum ur 3. stigs kliniskum rannséknum engin skyr
ahrif af motefnum gegn dulaglutioi 4 breytingar & HbAlc. Enginn peirra sjuklinga sem fengu almenn
ofnemisvidbrogd myndudu motefni gegn dulaglutioi.

Ofncemi

{ skraningarrannséknum 4 stigi 2 og 3 var tilkynnt um almenn ofnzemisvidbrogd (t.d. ofsaklada eda
bjug) hja 0,5% sjuklinga sem fengu dilaglitid. Mjog sjaldan hefur verio tilkynnt um
bradaofnaemisviobrogd eftir markadssetningu dalaglatios.

Vidbrogo a stungustad

Tilkynningar um aukaverkanir 4 stungustad hafa borist fra 1,9 % sjiklinga sem fa dalaglutio.
Tilkynningar um aukaverkanir & stungustad sem eru hugsanlega af voldum 6namis (t.d. utbrot,
horundsrodi) hafa borist fra 0,7 % sjuklinga og hafa yfirleitt verid vegar.

Medferd heett vegna meintilviks

{ rannsoknum sem stodu i 26 vikur var tidnin fyrir sjuklinga sem hattu i medferd vegna meintilvika
2,6% fyrir 0,75 mg af dilaglatidi, 6,1% fyrir 1,5 mg af dalaglutidi, en 3,7 % fyrir lyfleysu. A
heildartima rannsoknarinnar (allt ad 104 vikur) var tidnin fyrir sjuklinga sem hettu i medferd vegna
meintilvika 5,1% fyrir 0,75 mg af dulaglutidi en 8,4 % fyrir 1,5 mg af dulaglutidi. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad sjuklingar haettu 1 medferdinni voru 6gledi (1,0% fyrir 0,75 mg
af dulaglutidi, 1,9% fyrir 1,5 mg af dalaglatioi), nidurgangur (0,5% og 0,6%, i somu r60) og uppkost
(0,4% og 0,6%, 1 somu r60) og peer voru yfirleitt tilkynntar & fyrstu 4—6 vikum medferdar.

f 3. stigs rannsokn par sem gefin voru 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af dilaglitidi var tidni pess ad
sjuklingar heettu patttdku i rannsokninni vegna aukaverkana a fyrstu 52 vikunum 6,0% (1,5 mg), 7,0%
(3 mg) og 8,5% (4,5 mg). baer aukaverkanir sem oftast leiddu til pess ad sjuklingar haettu notkun
dulaglitids i 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg skdmmtum voru (i peirri r60) 6gledi (1,3%, 1,3%, 1,5%),
nidurgangur (0,2%, 1,0%, 1,0%) og uppkost (0,0%, 0,8%, 1,3%).

Diilaghitio | 3 mg og 4.5 mg skommtum

Oryggissnid hja sjuklingum sem fengu medferd med 3 mg eda 4,5 mg af diilaglatidi einu sinni 1 viku
er i samraemi vid pad sem hefur verid lyst fyrir 0,75 mg og 1,5 mg skammta af dulaglitidi einu sinni i
viku.

Born
Oryggissnid hja bornum 10 4ra og eldri sem fengu medferd med 0,75 mg eda 1,5 mg af dulaglitidi
einu sinni 1 viku er 1 samrami vid pad sem hefur verio lyst hér fyrir ofan hja fulloronum sjuklingum.

Motefnamyndun hja bérnum sem fengu medferd med dalaglutidi einu sinni i viku er i samraemi vid
pad sem hefur verid lyst hér fyrir ofan hja fullordnum sjuklingum. I rannsékninni 4 bérnum komu
motefni gegn dulaglatidi fram vid medferdina hja 2,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu og 4,0%
sjuklinga sem fengu dulaglutio.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ahrif ofskdmmtunar med dtlaglatidi i kliniskum rannsoknum hafa m.a. verid sjukdémar i
meltingarfeerum og blodsykurslekkun. Ef um ofskdmmtun er ad rada skal hefja videigandi
studningsmedferd 1 samrami vid klinisk einkenni sem koma fram hja sjuklingnum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, blodsykurslaekkandi lyf 6nnur en insalin, ATC-flokkur:
A10BJOS.

Verkunarhattur

Dulaglutid er langverkandi 6rvi 4 vidtaka fyrir glakagonlikt peptid 1 (GLP-1). I sameindinni eru 2 eins
disulfio-tengdar kedjur par sem hvor um sig inniheldur breytta GLP-1 afleidurunu (analog sequence)
ur ménnum sem er tengd med samgildu tengi vid breyttan hluta pungrar Fc kedju (heavy chain
fragment) immunoglobulins G4 (IgG4) ir ménnum, med litlum peptidtengli. GLP-1 afleiduhluti
dulaglutios er um pad bil 90 % eins og upprunalegt GLP-1 Gr ménnum (7-37). Upprunalegt GLP-1 er
med helmingunartimann 1,5-2 minatur vegna nidurbrots af voldum DPP-4 og uthreinsunar um nyru.
Ofugt vid upprunalegt GLP-1 er dulaglutid énamt fyrir nidurbroti af véldum DPP-4 og stard pess er
mikil sem heagir & frasogi auk pess ad draga ur uthreinsun um nyru. bPessir teeknilegu eiginleikar eru
leiddir saman pannig ad ur verdur leysanleg blanda og lengri helmingunartimi faest, eda sem nemur
4,7 dogum, sem gerir hana hentuga fyrir gj6f undir hud, einu sinni i viku. Dalaglutidsameindin hefur
ennfremur verid honnud til ad hindra vidtakahada 6nemissvorun Fcy (receptor-dependent immune
response) og til a0 draga Gir onemingargetu.

Dulaglutio synir ymsa verkunarmata blodsykurshaekkunar GLP-1. Ef um er ad rada haekkada
glukosapéttni, sér dulaglatid um ad auka innanfrumu hringtengt AMP (cAMP) i betafrumum i brisi
sem leidir til insulinlosunar. Dulaglutio beelir seytingu glikagons sem pekkt er ad hakkar 6edlilega hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2. Laegri glikagonpéttni leidir til minni losunar glukosa fra lifur.
Dulaglutid heegir einnig 4 magataemingu.

Lyfhrif

Dulaglutio beetir blodsykursstjornun med pvi ad leekka og vidhalda leegri glukdsastyrk vid fostu, fyrir
mat og eftir mat hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2. Breytingin hefst eftir fyrstu gjof
dulaglatios og helst Ut vikulanga hl€ido milli skammta.

f rannsékn 4 lyfhrifum dulaglatids kom i 1j6s ad sjuklingar med sykursyki af tegund 2, sem fengu
stakan skammt af glukosa i blaaed, endurvoktu fyrsta fasa instlinseytingar upp ad gildum sem voru
haerri en saust hja heilbrigdum patttakendum sem fengu lyfleysu og beettu instlinseytingu i 60rum
fasa. I somu rannsokn virtist gjof 4 stékum 1,5 mg dtlaglutidskammti auka hamarksinstlinseytingu p-
fruma og beeta virkni B-fruma hja patttakendum med sykursyki af tegund 2, samanborid vid lyfleysu.

{ samraemi vid lyfjahvorf dulaglutids henta lyfhrif pess einnig fyrir gjéf einu sinni i viku (sja
kafla 5.2).


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

Verkun og Oryggi

Blodsykursstjornun

Lagt var mat & oryggi og verkun dulaglutios i tiu slembir6dudum, 3. stigs samanburdarrannséknum
sem nadu til 8.035 sjuklinga med sykursyki af tegund 2. Af peim sjuklingum voru 1.644 > 65 ara og
par af voru 174 > 75 éra. I pessum rannséknum fengu 5.650 sjiklingar medferd med dulaglutidi og af
peim fengu 1.558 0,75 mg af Trulicity einu sinni i viku, 2.862 fengu 1,5 mg af Trulicity einu sinni i
viku, 616 fengu 3 mg af Trulicity einu sinni i viku og 614 fengu 4.5 mg af Trulicity einu sinni i viku.
Kliniskt marktaekur bati 1 blodsykursstjornun kom fram med dilaglitidi i 6llum rannséknunum med
melingum & glykoésylerudum bléorauda Alc (HbAlc).

Einlyfjamedfero

Dulaglutio var rannsakad i 52 vikna virkri samanburdarrannsékn med einlyfja medferd i samanburdi
vid metformin. Trulicity i skdmmtunum 0,75 mg og 1,5 mg hafdi yfirburdi yfir metformin (1.500-
2.000 mg/dag) hvad vardar leekkun & HbAlc og markteekt steerri hluti sjuklinga nadi markmidinu fyrir
HbAlc sem var < 7,0 % og < 6,5 % me0 Trulicity i skommtunum 0,75 mg og 1,5 mg, samanborid vid
metformin eftir 26 vikur.

Tafla 2. Nidurstodur tr 52 vikna rannsokn 4 einlyfjamedferd med tveimur skammtasteeroum af
dulaglutioi med samanburdi vid metformin

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar vio Breyting 4 Breyting a
di HbAlc ing a markmio fastandi  likamspyn
HbAlc HbAlc glukosa i gd
bl6oi
(FBG)
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmél/l) (kg)
(%)* (%)

26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 7,63 -0,78'" 61,5 46,0" -1,61 -2,29
(n=269)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 7,58 0,717 62,6" 40,0" -1,46 -1,36"
i viku (n=270)
Metformin 1.500—
2.000 mg/dag 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
(n=268)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 7,63 -0,70"f 60,0” 42,3% -1,56" -1,93
(n=269)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni | 7,58 -0,55 53,2 34,7 -1,00 -1,09%
i viku (n=270)
Metformin
1.500—
2.000 mg/dag 7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20
(n=268)
+ margfeldni adldgud, einhlida p-gildi < 0,025, fyrir ad dulaglutio sé ekki siora en metformin;

tF margfeldni adlogud, einhlida p-gildi < 0,025, fyrir yfirburdi dalaglutios yfir metformin,
eingdngu metiod fyrir HbAlc.

* p<0,05," p<0,001 medferdarhopur a dulaglitidi samanborid vid metformin

* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mol (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)




Tioni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum var 0,62 tilvik/sjukling/ari vido medferd meod
1,5 mg af dulaglutidi, 0,15 tilvik/sjukling/ari meo 0,75 mg af dulaglatidi og 0,09 tilvik/sjukling/ari
med metformini. Engin tilvik um alvarlega blodsykurslekkun komu fram.

Samsett medferd med metformini

Oryggi og verkun dilaglutids voru rannsdkud i virkri samanburdarrannsokn (sitagliptin 100 mg
daglega) og med lyfleysu sem stod i 104 vikur, allt i samsettri medferd med metformini. Medferd med
1,5 mg eda 0,75 mg af Trulicity leiddi til yfirburdaleekkunar 4 HbA 1c samanborid vid sitagliptin i
viku 52, auk pess sem marktaekt staerri hluti sjuklinga nadi HbA 1¢c-markmidounum < 7,0 % og < 6,5 %.
bessi ahrif voru vidvarandi fram ad lokum rannséknarinnar (104 vikur).

Tafla 3. Nidurstdour ur 104 vikna rannsokn 4 medferd med tveimur skammtasteeroum af dulaglitioi
med samanburdi vid lyfleysu og sitagliptin

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar vid Breyting 4 Breyting &
di HbAlc ing a markmio FBG likamspyn
HbAlc HbAlc gd
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmoél/) (kg)
(%)* (%)"
26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,12 S1,2285 1 60,0% x5 |46 TrRM | D 3w |3 ] g
(n=304)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,19 SLOTHA | 55 i 3 gt ] gyEsdE | ) 63k
i viku (n=302)
Lyfleysa (n=177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
Sitagliptin
100 mg, einu sinni 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
4 dag (n=315)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,12 -1,10" 57,6" 41,7% -2,38" -3,03"
(n=304)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,19 -0,87'f 48,8" 29,0" -1,63% -2,60"

i viku (n=302)

Sitagliptin 100 mg,

einu sinni 4 dag 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
(n=315)

104 vikur

Dulaglutio 1,5 mg,

einu sinni i viku 8,12 -0,997f 54,3% 39,1% -1,99" -2,88"
(n=304)

Dulaglutio

0,75 mg, einu sinni 8,19 -0,717f 448" 242" -1,39% 22,39

i viku (n=302)

Sitagliptin 100 mg,
einu sinni 4 dag 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
(n=315)

11 margfeldni adlogud, einhlida p-gildi< 0,025, fyrir yfirburdi dulaglutids yfir sitagliptin, adeins metid
fyrir HbAlc
i viku 52 og viku 104




" margfeldni adlogud, einhlida p-gildi < 0,001, fyrir yfirburdi dalaglutids samanborid vid lyfleysu,
adeins metid fyrir HbAlc

**p < 0,001 medferdarhopur a dilaglitidi samanborid vid lyfleysu

" p < 0,001 medferdarhopur 4 dulaglutidi samanborid vid sitagliptin

* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)

® HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmol/mél (IFCC) (medalgildi blodsykurs 7,8 mmol/L)

Tioni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum var 0,19 tilvik/sjikling/ari vido medferd med
1,5 mg af dulaglutidi, 0,18 tilvik/sjukling/ari med 0,75 mg af dulaglutidi og 0,17 tilvik/sjukling/ari
me0 sitagliptini. Engin tilvik um alvarlega blodsykursleekkun komu fram hja peim sem fengu
dulaglutio.

Oryggi og verkun dulaglitids var einnig kannad i 26 vikna ranns6kn med samanburdi vid virkt lyf
(liraglutiod 1,8 mg 4 dag) og voru bedi lyfin gefin asamt metformini. Medferd med 1,5 mg af Trulicity
leiddi til svipadrar leekkunar HbA1c-gilda og fjolda sjuklinga sem nadi HbAlc-markmidunum < 7,0 %
0g < 6,5 % og meodferd med liragltidi.

Tafla 4. Nidurstoour r 26 vikna rannsokn a4 medferd med einni skammtasterd af dulaglutioi med
samanburdi vid virka lyfid liraglatid

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar vio Breyting 4 Breyting a
di HbAlc ing a markmio FBG likamspyn
HbAlc HbAlc ed
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg)
(%) (%)"
26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,06 -1,42} 68,3 54,6 -1,93 -2,90"
(n=299)
Liraglutio” 1,8 mg
einu sinni 4 dag 8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,90 -3,61
(n=300)
i

Einhlida p-gildi < 0,001 fyrir ad dulaglutid sé ekki sidri kostur en liraglatio, eingdngu metid fyrir
HbAlc.

# p <0,05 fyrir hopinn sem fékk dulaglutio, borid saman vid hopinn sem fékk liraglitio.

* Upphafsskammtur sjuklinga sem var slembiradad til ad fa liraglutid var 0,6 mg/dag. Eftir viku 1 var
skammtur aukinn i 1,2 mg/dag og sidan i 1,8 mg/dag eftir viku 2.

* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)

® HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmol/mél (IFCC) (medalgildi blodsykurs 7,8 mmol/L)

Tioni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum var 0,12 tilvik/sjikling/ari vido medferd med
1,5 mg af dulaglatidi og 0,29 tilvik/sjukling/ari med liraglatioi. Engin tilvik um alvarlega
blodsykurslaekkun komu fram.

Samsett medferd med metformini og sulfonylurealyfjum

f ranns6kn med samanburdi vid virkt lyf sem stod i 78 vikur var dulaglutid borid saman vid
glargininsulin, badi med metformin og sulfonylirealyfjum sem bakgrunnslyf. T viku 52 syndi 1,5 mg
af Trulicity yfirburdi i lekkun & HbA1lc samanborid vio glargininsulin, sem hélst til viku 78; leekkun 4
HbA1c med 0,75 mg af Trulicity var hins vegar ekki siori kostur en glargininsulin. Marktaekt haerra
hlutfall patttakenda nadi HbA1c-markmidi < 7,0 % eda < 6,5 % eftir 52 vikur og 78 vikur med 1,5 mg
af Trulicity en med glargininsulini.




Tafla 5. Nidurstodur Gr 78 vikna rannsokn 4 medferd med tveimur skammtastaerdum af dalaglatioi
med samanburdi vid virka lyfio glargininsulin

Upphafs- Medal- Sjuklingar vio Breyting 4 Breyting a
gildi breyting a markmio FBG likams-
HbAlc HbAlc HbAlc pyngd
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmél/l) (kg)
(%)* (%)’
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,18 -1,08" 53,2" 27,0" -1,50 -1,87%
(n=273)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,13 -0,76" 37,1 22,5" -0,87% -1,33%
i viku (n=272)
Glargininsalin®,
einu sinni 4 dag 8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44
(n=262)
78 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,18 -0,90' 49,0 28,1% -1,10" -1,96"
(n=273)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,13 0,62+ 34,1 22,1 -0,58" -1,54"
i viku (n=272)
Glargininsalin®,
einu sinni 4 dag 8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28
(n=262)

1 margfeldni adlogud, einhlida p-gildi < 0,025, fyrir ad dulaglutio sé ekki sidra en metformin;

11 margfeldni adl6gud, einhlida p-gildi< 0,025, fyrir yfirburdi dulaglutios yfir glargininstlin, adeins
metid fyrir HbAlc

p <0,05, # p < 0,001 medferdarhopur a dilaglitidi samanborid vid glargininstlin

Skammtar af glargininstlini voru adlagadir med pvi ad nota algrim par sem markmidio fyrir
fastandi glukosa i plasma var < 5,6 mmol/1

*  HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmoél/mél (IFCC) (medalgildi blodsykurs 7,8 mmol/L)

#

+

Tioni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum var 1,67 tilvik/sjikling/ari vid medferd med

1,5 mg af dulaglutioi, 1,67 tilvik/sjukling/ari vid medferd med 0,75 mg af dulaglatioi og

3,02 tilvik/sjukling/ari med glargininsulini. Tvo tilvik alvarlegrar blodsykurleekkunar komu fram vid
notkun 1,5 mg af dulaglatioi og tvo vid notkun glargininsulins.

Samsett medferd med sulfonylurealyfjum

Oryggi og verkun dilaglutids sem vidbotarmedferd asamt sulfonylirealyfjum var rannsakad i 24 vikna
samanburdarrannsokn vid lyfleysu. Fram kom tolfraedilega marktaek leekkun & HbAlc i 24. viku eftir
notkun 1,5 mg Trulicity samhlida glimepiridi samanborid vid lyfleysu dsamt glimepiridi eftir 24 vikur.
Marktaekt heerra hlutfall patttakenda nadi HbAlc-markmioi < 7,0 % og < 6,5 % eftir 24 vikur med

1,5 mg af Trulicity en med lyfleysu.




Tafla 6. Nidurstodur Gr 24 vikna samanburdarrannsokn vid lyfleysu pegar dulaglutio var gefio sem

viobotarmedferd med glimepirioi

Upphafs- Medal- Sjuklingar vid Breyting 4 Breyting a
gildi breyting a markmio FBG likams-
HbAlc HbAlc HbAlc byngd
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%)* (%)’
24 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,39 -1,38% 55,34 40,0 -1,70% -0,91
(n=239)
Lyfleysa (n=60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24

# p<0,001 fyrir yfirburdi dulaglutids yfir lyfleysu, med leidréttingu fyrir hofnunarmistok

(type I error)
" p <0,001 fyrir dulaglitid medferdarhép borinn saman vid lyfleysu hop

HbA ¢ gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)

begar notadir voru 1,5 mg skammtar af dulaglutioi var tioni skradrar blédsykurslekkunar med
einkennum 0,90 tilvik/sjukling/ar en med lyfleysu 0,04 tilvik/sjikling/ar. Engin tilvik um alvarlega
blodsykurslaekkun komu fram hvorki med dulaglutidi né lyfleysu.

Samsett medferd med SGLT2-hemli, med eda an metformins

Lagt var mat a 6ryggi og verkun pess ad beata dulaglatioi vid medferd med SGLT2-hemli (sodium-
glucose co-transporter 2 inhibitor) (96% med metformini og 4% an metformins) i 24 vikna rannsokn
med samanburdi vid lyfleysu. Medferd med 0,75 mg eda 1,5 mg af Trulicity asamt medferd med
SGLT2-hemli leiddi til tolfreedilega marktaekrar lekkunar & gildi HbAlc eftir 24 vikur, borid saman
vi0 lyfleysu dsamt medferd med SGLT2-hemli. Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga nadi settu takmarki
HbAlc <7,0% og HbAlc <6,5% eftir 24 vikur, baedi med 0,75 mg af Trulicity og med 1,5 mg af
Trulicity en med lyfleysu.

Tafla 7. Nidurstddur 24 vikna rannsoknar a dulaglutidi sem viobot vid medferd med SGLT2-hemli,
med samanburdi vid lyfleysu

UpphafsgildiMedalbreyting| Sjuklingar vid markmio lBreyting 4 Breyting a
HbAlc 4 HbAlc HbAlc FBG |likamspyngd
(%) (%) <7,0%" <6,5% | (mmol/l) (kg)
(%) (%)
24 vikur
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,05 -1,19% 58,8+ 38,9 -1,44 -2,6
i viku (n=141)
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,04 -1,33% 67,4+ 50,8" -1,77 3,1
(n=142)
Lyfleysa (n=140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3

# p<0,001 fyrir yfirburdi dulaglutids yfir lyfleysu, med leidréttingu fyrir hofnunarmistok

(type I error)
" p <0,001 fyrir dulaglitid medferdarhép borinn saman vid lyfleysuhop
~ Sjuklingar sem hattu i slembiradadri medferd adur en 24 vikur voru lidnar voru taldir ekki hafa nad
settu takmarki.
* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)




Tioni skraodrar blodsykursleekkunar med einkennum var 0,15 tilvik/sjikling/ar med dalaglatioi

0,75 mg, 0,16 tilvik/sjukling/ar med dulaglutidi 1,5 mg og 0,12 tilvik/sjukling/ar med lyfleysu. Einn
sjuklingur tilkynnti alvarlega blédsykurslakkun vid medferd med dalaglutidi 0,75 mg asamt SGLT2-
hemli, en enginn vid notkun dulaglutids 1,5 mg eda lyfleysu asamt SGLT2-hemli.

Samsett medferd med metformini og pioglitazoni

{ rannsokn med samanburdi vid virkt lyf (exenatid, tvisvar 4 dag) og lyfleysu asamt badi metformini
og pidglitazéoni syndu 1,5 mg og 0,75mg af Trulicity yfirburdi umfram lyfleysu og exenatid vardandi
leekkun HbA 1c, asamt pvi ad marktaekt haerra hlutfall sjuklinga nadi HbA1c-markmidunum < 7,0 %
eda <6,5 %.

Tafla 8. Nidurstdour ur 52 vikna rannsokn 4 medferd med tveimur skammtasteerdum af dilaglatioi
me0 samanburdi vid virka lyfid exenatid

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar vio Breyting 4 Breyting &
di HbAlc ing a markmio FBG likamspyn
HbAlc HbAlc gd
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%)* (%)
26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,10 S1,5133,1 | 78, 2%k | g 7R ) 3w -1,30%*
(n=279)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,05 -1,3053/™ | 65,877 53,27 -1,907% 0,20 “#
i viku (n=280)
Lyfleysa (n=141) 8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24
Exenatid” 10 mcg,
tvisvar 4 dag 8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
(n=276)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,10 -1,36" 70,8" 57,2" -2,04" -1,10
(n=279)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,05 -1,07'f 59,1" 48,3 -1,58" 0,44"
i viku (n=280)
Exenatid” 10 mcg,
tvisvar 4 dag 8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80
(n=276)
11 margfeldni adlogud, einhlida p-gildi< 0,025, fyrir yfirburdi dalaglutids yfir exenatio, adeins metid
fyrir HbAlc

11 margfeldni adldgud, einhlida p-gildi < 0,001, fyrir yfirburdi dulaglatios samanborid vid lyfleysu,
adeins metid fyrir HbAlc

* p<0,05, ** p<0,001 medferdarhopur a dalaglutidi samanborid vid lyfleysu

 p<0,05 " p<0,001 medferdarhopur 4 dulaglatidi samanborid vid exenatid

" Skammturinn af exenatidi var 5 mcg, tvisvar 4 dag, fyrstu 4 vikurnar og 10 mcg, tvisvar 4 dag eftir
pad

* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
®  HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)

Ti0ni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum i medferd med 1,5 mg af dulaglatidi var

0,19 tilvik/sjukling/ari, med 0,75 mg af dulaglutidi 0,14 tilvik/sjukling/ari og med exenatidi tvisvar a
dag var hun 0,75 tilvik/sjukling/ari. Engin tilfelli um alvarlega bl6dsykurslaekkun komu fram i
medferd med dalaglatidi en tvo tilfelli um alvarlega blédsykurslakkun komu fram med exenatidi
tvisvar a dag.




Samsett medferd med grunninsulini titrudu i heefilega skammta, med eda an metformins

Oryggi og verkun lyfsins vid blodsykursstjornun var metid i 28 vikna samanburdarrannsokn vid
lyfleysu med pvi ad bera saman vidbotarmedferd med 1,5 mg af Trulicity vid medferd med
glargininsulini sem grunninsulini titrudu i hefilega skammta (88% med metformini og 12% an
metformins) og lyfleysu i somu samsetningum. Til ad na bestu skommtun glargininsulins voru
skammtar titradir par til markmidinu, fastandi blédsykur i sermi <5,6 mmol/l, var nad hja badum
hopum.

Medal upphafsskammtur glargininstilins var 37 einingar/dag hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og
41 eining/dag hja sjuklingum sem fengu 1,5 mg af Trulicity.

Upphafsskammtur glargininsalins hja sjuklingum med HbA 1¢ <8,0% var laekkadur um 20%. { lok
28 vikna medferdartimans var skammturinn 65 einingar/dag hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og
51 eining/dag hja sjuklingum sem fengu 1,5 mg af Trulicity. Arangurinn af 28 vikna medferd med
1,5 mg af Trulicity einu sinni i viku birtist sem tdlfreedilega marktaek leekkun & HbAlc samanborid vid
lyfleysu og marktaekt haerra hlutfall sjiklinga n4di HbA1c-markmidunum < 7,0 % og < 6,5 % (sja
toflu 9).

Tafla 9. Nidurstodur ur 28 vikna samanburdarrannsokn vid lyfleysu pegar dulaglutio var gefio sem
viobotarmedferd med glargininstlini 1 titrudum skommtum

Upphafs- Medal- Sjuklingar vio Breyting 4 Breyting 4
gildi breyting a markmio FBG likams-
HbAlc HbAlc HbAlc pyngd
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmél/1) (kg)
(%) (%)

28 vikur

Dulaglutio 1,5 mg,

etnu sinni fvikuog | g 4 1,447 66,7"" 50,0” 22,487 -1,91%

glargininsulin

(n=150)

Lyfleysa einu sinni

ivikuog 8,32 0,67 333 16,7 1,55 0,50

glargininsulin

(n=150)

Hp <0,001 fyrir yfirburdi dalaglutids yfir lyfleysu, med leidréttingu fyrir hofnunarmistok

(type I error).

** p < 0,001 medferdarhopur sem fékk dulaglatio borid saman vid lyfleysu
*  HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmoél/mél (IFCC) (medalgildi blodsykurs 7,8 mmol/L)

begar notadir voru 1,5 mg skammtar af dalaglitidi 4samt glargininsulini var tidni skradrar
blodsykurslaekkunar med einkennum 3,38 tilvik/sjukling/ar borid saman vid lyfleysu med
glargininsulini sem var 4,38 tilvik/sjikling/ar. Einn sjuklingur tilkynnti um alvarlega
blodsykurslaekkun eftir gjof 1,5 mg af diilaglutioi asamt glargininstlini en enginn pegar lyfleysa var
notud.

Samsett medferd med insulini med maltid, med eda an metformins

[ pessari rannsokn heattu sjuklingar 4 insalinmedferdaraztluninni sem peir voru i fyrir rannséknina, og
samanstod af 1 eda 2 instlinsprautum 4 dag, og var slembiradad i medferd med dulaglatidi einu sinni i
viku eda { medferd med glargininsulini, einu sinni &4 dag. Badar medferdirnar voru i samsetningu med
lisproinsulini med maltid, prisvar 4 dag, med eda an metformins. I viku 26 syndu bdi 1,5 mg og

0,75 mg af Trulicity yfirburdi yfir glargininstlin hvad vardar laekkun 4 HbAlc og pessi ahrif héldust
til viku 52. Heerra hlutfall sjuklinga nadi HbA 1c-markmidunum < 7,0 % eda < 6,5 % i viku 26 og

< 7,0 % 1 viku 52 samanborid vid medferd med glargininsulini.




Tafla 10. Nidurstddur ur 52 vikna rannsokn 4 medferd med tveimur skammtasteeroum af dulaglutioi
med samanburdi vid virka lyfio glargininsulin

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar vid Breyting 4 Breyting a
di HbAlc ing & markmio FBG likamspyn
HbAlc HbAlc gd
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmél/T) (kg)
(%) (%)
26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,46 -1,64'1 67,6" 48,0" -0,27" -0,87"
(n=295)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,40 -1,597f 69,0" 43,0 0,22 0,18
i viku (n=293)
Glargininsalin®,
einu sinni 4 dag 8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33
(n=296)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni i viku 8,46 -1,48"" 58,5" 36,7 0,08" -0,35"
(n=295)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,40 -1,427F 56,3 34,7 0,41™ 0,86"
i viku (n=293)
Glargininsalin®,
einu sinni 4 dag 8,53 -1,23 493 30,4 -1,01 2,89
(n=296)

11 margfeldni adlogud, einhlida p-gildi< 0,025, fyrir yfirburdi dulaglutids yfir glargininsulin, adeins
metid fyrir HbAlc

p <0,05, " p < 0,001 medferdarhdpur 4 dulaglutidi samanborid vid glargininsalin

Skammtar af glargininstlini voru adlagadir med pvi ad nota algrim par sem markmidid fyrir
fastandi glikosa i plasma var < 5,6 mmol/l

*  HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)

Ti0ni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum i medferd med 1,5 mg af dulaglatidi var

31,06 tilvik/sjukling/ari, med 0,75 mg af dulaglatioi var hiin 35,66 tilvik/sjukling/ari og med
glargininsulini var hun 40,95 tilvik/sjukling/ari. Tiu sjuklingar tilkynntu um alvarlega
blodsykurslaekkun i medferd med 1,5 mg af dalaglatidi, sjo i medferd med 0,75 mg af dulaglatioi og
fimmtan i medferd med glargininstlini.

Fastandi bl6dsykur

Medferd med dulaglutioi leiddi til marktaekrar leekkunar fra upphafsgildi i fastandi blodsykri. Mestu
ahrifin 4 styrkleika fastandi blodsykurs komu fram eftir 2 vikur. Framfarirnar 4 fastandi glukdsa
héldust ut lengstu timalengd rannsoknar, eda 104 vikur.

Glukosi eftir maltio
Medferd med dulaglutioi leiddi til marktaekrar lekkunar 4 medaltali glukdsagilda eftir maltio fra
upphafsgildi (breyting fra upphafsgildi til fyrsta timapunkts -1,95 mmol/1 til -4,23 mmol/l).

Virkni betafruma

Kliniskar rannsoknir med dulaglutidi hafa gefid visbendingar um aukna virkni betafrumna med
malingum samkvamt likani sem metur getu til ad vidhalda jafnveegi i blodsykurstjornun (HOMA2-
%B). Ahrifin 4 virkni betafrumna héldust it lengstu timalengd rannsoknar, eda 104 vikur.




Likamspyngd

1,5 mg skammtur af Trulicity var tengdur vid vidvarandi pyngdarlaekkun ut rannséknartimann
(breyting fra upphafsgildi til lokatimapunkts -0,35 kg til -2,90 kg). Breytingar 4 likamspyngd hja peim
sem fengu 0,75 mg af Trulicity voru & bilinu 0,86 kg til -2,63 kg. Hja sjuklingum i medferd med
dulaglutioi kom lekkunin 4 likamspyngd fram, 6had 6gledi, pott lekkunin veeri télulega meiri i
hopnum sem fékk ogledi.

Nidurstoour sem sjuklingar greindu fra

Dulaglutio jok marktaekt heildaranaegju med medferdina samanborid vid exenatid, tvisvar 4 dag. Auk
pess kom fram marktaekt minni tioni blodsykurshakkunar og blédsykurslekkunar, samanborid vid
exenatid, tvisvar & dag.

Blodprystingur

Ahrif dilaglutids 4 blodprysting med sélarhrings blodprystingsmaelingum, voru metin i rannsokn 4
755 sjuklingum med sykursyki af tegund 2. f medferd med dulaglutidi urdu laekkanir &
slagbilsprystingi (SBP) (-2,8 mmHg breyting samanborid vid lyfleysu) i viku 16. Engin breyting vard
4 panbilsprystingi (DBP). Svipadar nidurstodur komu fram fyrir slagbils- og panbilsprysting a
lokatimapunkti rannsoknarinnar i viku 26.

Mat 4 hjarta- og &0asjukdomum

Safngreining a 2. og 3. stigs rannsoknum

{ safngreiningu 4 2. og 3. stigs skraningarrannsoknum hafdi alls 51 sjuklingur (dalaglatid: 26 [N =
3.885]; oll samanburdarlyf: 25 [N = 2.125]) fengid a.m.k. eitt tilvik hjarta- og edasjikdoms (daudsfall
af voldum hjarta- og &0dasjikdoms, hjartadrep an daudsfalls, heilablodfall 4&n daudsfalls eda innlogn a
sjukrahtis vegna hvikullar hjartaangar). Nidurstodurnar syndu enga aukningu i haettu a hjarta- og
&0asjukdomum med dalaglatidi samanborid vid samanburdarmedferdir (HR: 0,57; 6ryggisbil: [0,30;
1,10]).

Rannsokn a ahrifum a hjarta og cedakerfi

Langtimarannsokn & ahrifum Trulicity 4 hjarta og @dakerfi var tviblind klinisk rannsokn med
samanburdi vid lyfleysu. Sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var slembiradad til ad f4 annadhvort
Trulicity 1,5 mg (4.949) eda lyfleysu (4.952), hvort tveggja til viobotar vid hefdbundna medferd vid
sykursyki af tegund 2 (0,75 mg skammtur var ekki gefinn 1 pessari rannsokn). Midgildi lengdar
eftirfylgni var 5,4 ar.

Medalaldur patttakenda var 66,2 ar, medallikamspyngdarstudull var 32,3 kg/m? og 46,3% sjuklinganna
voru kvenkyns. 3.114 sjuklingar (31,5%) voru med stadfestan hjarta- og &dasjukdom. Miodgildi
HbA ¢ vid upphaf rannséknarinnar var 7,2%. { hépnum sem fékk Trulicity voru sjuklingar >65 ara
(n=2.619) og >75 ara (n = 484) og sjuklingar med vegt (n = 2.435), midlungi alvarlega (n = 1.031)
og alvarlega (n = 50) skerta nyrnastarfsemi.

Adalmelibreytan var timi fra slembirddun fram ad fyrsta alvarlegu tilviki hjarta- og &dasjukdoms:
dauosfalli af voldum hjarta- og eedasjukdoms, hjartaafalli an daudsfalls eda heilaslagi 4&n daudsfalls.
Trulicity reyndist betur en lyfleysa vid ad koma i veg fyrir alvarlegt tilvik hjarta- og eedasjikdoms
(mynd 1). Eins og fram kemur 4 mynd 2 dr6 0r tidni allra tilgreindra tegunda alvarlegra tilvika hjarta-
og &dasjukdoms.
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Timi fra slembirédun (ar)
Fjéldi sjiklinga i haettu

Lyfleysa 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulaglutid 4949 4815 4670 4521 4369 3686 M

Mynd 1. Kaplan-Meier graf sem synir tima fram a0 fyrsta alvarlegu tilviki hjarta- og edasjukdoms:
daudsfalli af voldum hjarta- og &edasjukddms, hjartaafalli an daudsfalls eda heilaslagi an daudsfalls, i
langtimarannsokninni 4 ahrifum dalaglitids & hjarta og @dakerfi
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Ahzttuhlutfall Dulaglitid Lyfleysa

(95% Cl) n (%) n (%)
. i 0,88 594 663
Adalmeelibreyta fyrir CVD e (0,79; 0,99) (12,0) (13,4)
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Heilaslag an daudsfalls —— © 6(;,'7(()395) (12375) (2755)
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Greining & undirhépum
CvD
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Ekki cvD P — :
s (0,74; 1,02) (9.0) (10,1)
0,87 280 315
—_—
CHpRm S (0,74; 1,02) (17,9) (20,3)
HbA1lc i upphafi
0,86 328 373
SRATRLAIT
b — ] (0,74; 1,00) (12,6) (14,3)
T 0,90 263 289
, —_——
<Midgildi (7,2%) (0,76; 1,06) (11,3) (12,4)
Kyn
Karlkyns 0,90 376 414
i ¢ — (0,79; 1,04) (14,2) (15,5)
ianiins 0,85 218 249
V! B e— (0,71; 1,02) (9,5) (10,9)
Lengd sykursyki
<5 4 0,84 128 146
o (0,66; 1,06) (10,4) (12,2)
0,89 174 196
2534 <10a ~ %
Lt e + (0,72; 1,09) (12,0) (13,3)
510 &r 0,90 292 321
2 —_——
(0,77; 1,06) (12,8) (14,1)
Cl - bryggismork 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 1,2 1,3 1,4
EVD - hjarta-iog sbas]ukdomar Diilaglitioi i vil Lyfleysu i vil

HbAlc - glykdsylerad hemogldbin

Mynd 2. Forest graf sem synir greiningu 4 einstokum tegundum alvarlegra tilvika hjarta- og
@0dasjukdoms, daudsfollum af 6llum ors6kum og samraemi i ahrifum & adalmalibreytuna, pvert a
undirhopa

Markteek og viovarandi lekkun HbAlc-gilda fra upphafi rannsoéknarinnar fram i manud 60 sast hja
hopnum sem fékk Trulicity til vidbotar hefdbundinni medferd umfram hopinn sem fékk lyfleysu til
vidbotar hefobundinni medferd (-0,29% borid saman vid 0,22%; aatladur medferdarmunur -0,51%
[-0,57; -0,45]; p < 0,001). Markteaekt feerri sjuklingar fengu viobotarmedferd til blodsykurlaekkunar i
hépnum sem fékk Trulicity en i hopnum sem fékk lyfleysu (Trulicity: 2.086 [42,2%]; lyfleysa: 2.825
[57,0%]; p < 0,001).

Medferd med 4,5 mg, 3 mg og 1,5 mg af dulaglutioi asamt metformini

Oryggi og verkun medferdar med 3 mg eda 4,5 mg af dalaglitidi einu sinni i viku, borid saman vid
medferd med 1,5 mg af dulaglatidi einu sinni i viku, sem viobot vid medferd med metformini, voru
ranns6kud 1 52 vikna rannsokn. Eftir 36 vikur var arangur betri af bedi 3 mg og 4,5 mg af Trulicity en
af 1,5 mg af Trulicity vid ad lekka gildi HbAlc og minnka likamspyngd. Heerra hlutfall sjuklinga nadi
HbA 1c-markmidunum <7,0% eda <6,5% eftir 36 vikur med3 mg og 4,5 mg af Trulicity. Hlutfall
sjuklinga sem nadi >5% minnkun likamspyngdar fra upphafi medferdarinnar var 31%, 40% og 49%
fyrir 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af Trulicity, 1 peirri 180. bessi ahrif héldust i 52 vikur.
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Tafla 11. Nidurstodur rannséknar med samanburdi vio virkt lyf og samanburdi priggja skammtastaerda

af dalaglutioi
Upphafs- | Medal- Sjuklingar sem nadu Breyting 4 | Breyting a4
gildi breyting HbA1c-markmidi fastandi likams-
HbAlc a HbAlc blodsykri pyngd
(FBG)
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmél/l) (kg)
(%) (%)"
36 vikur
Dulaglutio 1,5 mg
einu sinni 1 viku 8,64 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
(n=612)
Dulaglutio 3 mg
einu sinni i viku 8,63 -1,71 64,7" 48,44 -2,66 -4,0"
(n=616)
Dulaglutio 4,5 mg
einu sinni i viku 8,64 -1,87% 71,5" 51,74 -2,90" -4,7%
(n=614)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg
einu sinni i viku 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
(n=1612)
Dulaglutio 3 mg
einu sinni i viku 8,63 -1,71* 65,4* 49,24 -2,70* -4,3%
(n=1616)
Dulaglutio 4,5 mg
einu sinni i viku 8,64 -1,83% 71,74 51,3% -2,92+ -5,04
(n=1614)

#p<0,05, *p<0,001 fyrir yfirburdi yfir dalaghitid 1,5 mg, adlogud p-gildi med leidréttingu fyrir
hoéfnunarmistdk (type I error)
1[p <0,05,*# p < 0,001 borid saman vid dulaglutid 1,5 mg
* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/moél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)

Nidurstodurnar beindust ad medferdarahrifum (greining byggdist & blondudum likénum fyrir
endurteknar maelingar og langsum tvikosta adhvarfsgreiningu (longitudinal logistic regression)).
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Mynd 3. Medalbreyting 4 HbAlc (%) og likamspyngd (kg) fra upphafi medferdar fram i viku 52

Tioni skradrar blodsykursleekkunar med einkennum i medferd med 1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg af
dulaglatidi var 0,07, 0,05 og 0,07 tilvik/sjukling/ari, i peirri r60. Einn sjuklingur tilkynnti um alvarlega
blodsykurslekkun 1 medferd med 1,5 mg af dilaglutioi, enginn i medferd med 3 mg af dulaglutioi og
einn i medferd med 4,5 mg af dalaglutioi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

f 52 vikna rannsokn var Trulicity 1,5 mg og 0,75 mg borid saman vid titrad glargininsalin sem vidbot
vid insulin lispré med maltid, til ad meta ahrif & blodsykursstjornun og oryggi sjiklinga med midlungi
alvarlegan til alvarlegan langvarandi nyrnasjukdom (eGFR [hja CKD-EPI] <60 og

>15 ml/min./1,73 m?). Sjuklingarnir hattu fyrri insulin medferd adur en rannsoknin hofst pegar peim
var slembiradad i hopa. Vid upphaf rannséknarinnar var heildar medalgildi eGFR 38 ml/min./1,73 m?
30% sjuklinga voru med eGFR < 30 ml/min./1,73 m%

Eftir 26 vikur voru Trulicity 1,5 mg og 0,75 mg ekki siodri en glargininsulin vid ad lekka gildi HbAlc
og pessi ahrif héldust obreytt eftir 52 vikur. Svipad prosentuhlutfall sjiklinga n40i markmidsgildi
HbAlc sem nam < 8,0 % vid 26 og 52 vikur, med badum skammtastaerdum dulaglutids og med
glargininsulini.
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Tafla 12: Nidurstodur Gr 52 vikna virkri rannsékn med samanburdarhopi par sem tveir skammtar af
dulaglutioi voru bornir saman vid glargininsulin (hja sjuklingum med midlungi til alvarlegan
langvarandi nyrnasjukdom)

Upphafsgil Medalbreyt Sjuklingar  Breyting4  Breyting 4
di HbAlc ing a vio FBG likamspyng
HbAlc markmio d
HbAlc

(%) (%) <8,0% (%)* (mmol/1) (kg)
26 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,60 -1,19° 78,3 1,28" 2,817
(n=192)
Dulaglutio
0,75 mg, einu sinni 8,58 -1,12f 72,6 0,98™ -2,02%
i viku (n=190)
Glargininsalin®,
einu sinni 4 dag 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
(n=194)
52 vikur
Dulaglutio 1,5 mg,
einu sinni { viku 8,60 -1,10° 69,1 1,57 -2,66"
(n=192)
Dulaglutio 0,75 mg
einu sinni { viku 8,58 -1,10° 69,5 1,15 -1,71%
(n=190)
Glargininsalin®,
einu sinni a dag 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57
(n=194)

' einhlida p-gildi< 0,025, fyrir yfirburdi dtlaglitids yfir glargininsalin

" p < 0,001 medferdarhopur 4 dilaglitidi samanborid vid glargininsilin

* Skammtar af glargininstlini voru adlagadir med pvi ad nota algrim par sem markmidid fyrir
fastandi glukosa i plasma var < 8,3 mmol/1

* HbAlc gildi 8,0% (DCCT) samsvarar 63,9 mmol/mdl (IFCC) (medalgildi blodsykurs
10,1 mmol/L)

Tioni skraora tilvika af einkennum blodsykursfalls med dulaglatidi 1,5 mg, dulaglatioi 0,75 mg, og
glargininsulini voru 4,44, 4,34 og 9,62 tilvik/sjikling/ar, i somu r60. Enginn sjuklingur tilkynnti um
tilvik af alvarlegu blodsykursfalli med dulaglutidi 1,5 mg, sex med dilaglutidi 0,75 mg og sautjan med
glargininsulini. Oryggissnid dulaglutids hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi var svipad og sést
hefur i 68rum rannsoknum med dalaglatidi.

Notkun handa bornum

Gerdur var samanburdur 4 6ryggi og verkun hja béornum og unglingum 10 ara og eldri vid notkun
dulaglutios 0,75 mg og 1,5 mg einu sinni i viku og lyfleysu, sem beaett var vid breytt mataraedi og
hreyfingu, med eda an metformins og/eda grunninsilins. Tviblint timabil med samanburdi vid lyfleysu
var 26 vikur, en eftir pad hofu sjaklingar sem hofou fengid lyfleysu 26 vikna opna medferd med
dulaglitidi 0,75 mg einu sinni 1 viku og sjuklingar sem hofou fengid dilaglutio héldu afram opinni
medferd med peim skammti sem peir hofou fengid. Eftir 26 vikur hafoi dulaglutio reynst betur en
lyfleysa vid a0 lekka gildi HbAlc.
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Tafla 13. Nidurstodur vardandi blodsykur hja bérnum 10 ara og eldri med sykursyki af tegund 2 og
ofullnaegjandi blodsykurstjorn pratt fyrir breytt mataraedi og hreyfingu (med eda &n metformins og

grunninsulins)
Upphafs- | Medal- Sjuklingar sem nadu Medal- Medal-
gildi breyting markgildi HbAlc breyting breyting a
HbAlc | a HbAlc a FBG likams-
pyngdar-
studli
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg/m?)
(%) (%)’
26 vikur
Dﬁlaglﬁtié sameinad® 8.0 0,8 51,5 41,8t BB 0.1
(n=103)
Dulaglutio 0,75 mg
einu sinni i viku 7,9 -0,6™ 54,9% 43,1% -0,7 -0,2
(n=151)
Dulaglutio 1,5 mg
einu sinni i viku 8,2 -0,9" 48,1% 40,4+ -1,4% -0,1
(n=152)
Lyfleysa einu sinni i
viku (n = 51 8,1 0,6 13,7 9.8 1,0 0,0
52 vikur®
Dl’llagh'ltié sameinad® 8.0 0.4 59.5 452 0,63 0.1
(n=103)
Dulaglutio 0,75 mg
einu sinni 1 viku 7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
(n=151)
Dulaglutio 1,5 mg
einu sinni 1 viku 8.2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
(n=152)
Lyfleysa/dulaglutio
0,75 mg einu sinni i 8,1 -0,1 50,0 29,4 0,24 -0,2
viku® (n = 51)

*p <0,05, " p <0,001 fyrir ad dalaglatid reynist betur en lyfleysa, adlogud p-gildi, leidrétt fyrir
heildarskekkju af tegund 1.

tp <0,05, ¥ p <0,001 fyrir ad dilaglutid reynist betur en lyfleysa.

* HbAlc gildi 7,0% (DCCT) samsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (medalgildi blodsykurs 8,6 mmol/L)
> HbAlc gildi 6,5% (DCCT) samsvarar 47,5 mmo6l/mél (IFCC) (medalgildi blédsykurs 7,8 mmol/L)
¢ Sameinadar nidurstoour fyrir Trulicity 0,75 mg og 1,5 mg. Samanburdur nidurstadna fyrir
skammtastaerdirnar tveer saman eda hvora fyrir sig vio nidurstodur fyrir lyfleysu var fyrirfram
skilgreindur og leidréttur fyrir heildarskekkju af tegund 1.

Mat a verkun vid lok adaltimabilsins (26 vikur) byggdist a ahrifastaerd medferdarazetlunar (treatment
regimen estimand) en mat & verkun vid lok opnu framlengingarinnar (52 vikur) byggdist a
ahrifasterd verkunar (efficacy estimand).

Sjuklingar sem fengu lyfleysu 4 upphaflega 26 vikna tviblinda timabilinu hofu medferd med
dulaglutioi 0,75 mg einu sinni i viku 4 opna 26 vikna eftirfylgnitimabilinu.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof undir hid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 neer dulaglutio hamarkspéttni i plasma a
48 klst. Medaltolin fyrir hamarksttsetningu (Cmax) 0g heildarutsetningu (AUC) voru um pad bil
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114 ng/ml og 14.000 ngh/ml, tilgreint i sému 160, eftir 1,5 mg skammta af dalaglitidi hja sjoklingum
med sykursyki af tegund 2. Jafnvegi i plasmapéttni nadist a4 milli 2—4 vikna med gjof & dalaglutioi,
einu sinni { viku (1,5 mg). Utsetning eftir gjof undir hud med stokum skommtum af dulaglutidi

(1,5 mg), sem gefnir voru 1 kvid, leeri eda upphandlegg, var samberileg. Medaltalid fyrir
heildaradgengi (mean absolute bioavailability) dilaglutios eftir stakan 1,5 mg skammt undir hud var
um pad bil 47 % og eftir stakan 0,75 mg skammt var pad 65%. Aztlad var ad heildaradgengi fyrir

3 mg og 4,5 mg skammta veeri svipad og fyrir 1,5 mg skammt, p6 pad hafi ekki verid rannsakad
sérstaklega. Aukning 4 péttni dulaglatids er u.p.b. hlutfallsleg & skammtabilinu 0,75 mg til 4,5 mg.

Dreifing

Synilegt medaldreifingarrimmal hja pydinu var 3,09 1 og synilegt Gtlaegt medaldreifingarrimmal hja
pydinu var 5,98 L

Umbrot
Talio er a0 dulaglatid brotni nidur i amindsyrur efnispattarins med almennum umbrotsferlum prétina.
Brotthvarf

Synileg medaluthreinsun dalaglatids hja pydinu var 0,142 1/klst og helmingunartimi brotthvarfs var
u.p.b. 5 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Aldur hafdi engin kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf og lythrif dalaglutids.

Kyn og kynpattur
Ekki var um ad reda nein kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf dulaglatios vegna kyns eda kynpattar.

Likamspyngd eda likamspyngdarstuoull

Lyfjahvarfagreiningar hafa leitt i 1jos tolfreedilega marktaekt 6fugt hlutfall milli likamspyngdar eda
likamspyngdarstuduls (BMI) og ttsetningar fyrir dalaglutioi. P6 saust engin kliniskt marktaek ahrif af
pyngd eda likamspyngdarstudli & bléosykursstjoérnun.

Skert nyrnastarfsemi

{ kliniskri lyfjafraedirannsokn var lagt mat & lyfjahvorf dulaglitids og reyndust pau yfirleitt svipud hja
heilbrigdum patttakendum og sjuklingum med vaega til alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun, CrCl < 30 ml/min.), par med talinn nyrnasjukdoémur & lokastigi (porf fyrir
skilun). 52 vikna kliniskri rannsokn hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2 og midlungi alvarlega
til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (eGFR [ad CKD-EPI] <60 og >15 ml/min./1,73 m*) kom auk pess
fram ad lyfjahvorf Trulicity 0,75 mg og 1,5 mg einu sinni i viku voru svipud og a0ur hafdi komid fram
i fyrri kliniskum rannséknum. Sjuklingar med nyrnasjukdom & lokastigi toku ekki patt i pessari
rannsokn.

Skert lifrarstarfsemi

[ kliniskri lyfjafraedirannsokn var lagt mat 4 lyfjahvorf dalaglitids og kom fram tolfraedilega marktaek
minnkun & utsetningu fyrir dulaglatidi sem nam allt ad 30 % fyrir medalgildi Ciax 0g 33 % fyrir
medalgildi AUC hja patttakendum med skerta lifrarstarfsemi, samanborid vid heilbrigda
samanburdarhopa. Almenn aukning a gildum tmax fyrir diilaglatid kom fram med aukinni skerdingu a
lifrarstarfsemi. Hins vegar kom ekki fram nein tilhneiging i titsetningu fyrir dulaglutidi sem var i
hlutfalli vid stig skertrar lifrarstarfsemi. bessi ahrif voru ekki talin kliniskt marktaek.
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Born

bydisgreining var gerd 4 lyfjahvorfum 0,75 mg og 1,5 mg af dtlaglutioi hja 128 sjuklingum &
barnsaldri (10 til < 18 ara) med sykursyki af tegund 2. AUC hja sjuklingum 4 barnsaldri var u.p.b.
37% laegra en hja fullordonum sjuklingum. Pessi munur var p6 ekki talinn skipta mali kliniskt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi eda eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

f sex manada rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja erfdabreyttum mésum kom engin
axlismyndun fram. [ rannsékn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum sem st6d i tvo ar og gerd
var med4,5 mg skommtum af dalaglatidi & viku, sem voru >3-faldir skammtar midad vid kliniska
utsetningu hja ménnum, reyndist dalaglutid valda tolfraedilega marktaekri skammtahadri aukningu 4
tidni C-frumueexla 1 skjaldkirtli (baedi kirtileexli og pekjuvefskrabbamein). Kliniskt mikilveegi pessara
nidurstadna er ekki pekkt enn sem komid er.

Medan a frjésemisrannsdknum stéd kom fram faekkun i fjélda gulbla og lenging 4 tidahring vid
skammta sem tengdir voru minnkadri feeduinntdku og pyngdaraukningu hja modurdyrum. bratt fyrir
petta komu engin ahrif fram 4 gildi frjésemis og getnadar eda proska fosturvisis. [ rannsoknum &
eiturverkunum 4 @xlun komu fram ahrif a bein og skerding & vexti fostra hja rottum og kaninum vid
utsetningu fyrir dulaglatidi sem var 5-18 sinnum heerri en lagt var til 1 kliniskum 4eetlunum. Engar
vanskapanir a fostrum komu po6 fram. I medferdum hja rottum sem st6du yfir alla medgonguna og
mylkinguna vard vart vid minnistap hja kvenkyns afkvemum vid ttsetningu sem var 7 sinnum heerri
en lagt var til 1 kliniskum 4etlunum. Ekki kom fram minnistap hja kvenkyns og karlkyns rottuungum
vid dulaglatioskdmmtun sem gaf 38-falda mestu utsetningu hja moénnum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat

Sitronusyra

Mannitol

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsdknir a4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

I notkun

Geyma ma Trulicity utan keelis i allt a0 14 daga vi0 lagri hita en 30°C.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Glersprauta (tegund 1) i lyfjapenna sem ma farga.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 ml af lausn.

Pakkningar med 2 og 4 afylltum lyfjapennum og fjélpakkning med 12 (3 pakkar med 4) afylltum
lyfjapennum. Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Notkunarleidbeiningar

Afylltir lyfjapennar eru eingéngu einnota.

Leidbeiningar um notkun lyfjapennans eru medfylgjandi i fylgisedli lyfsins og skal peim vandlega
fylgt.

Ekki & ad nota Trulicity ef agnir eru synilegar eda ef lausnin er skyjud og/eda mislitud.

Ekki ma nota Trulicity sem hefur frosid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. névember 2014,

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. agust 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Eli Lilly Kinsale Limited
Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

ftalia

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aestlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITILYFS

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,75 mg af dalaglatioi i 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn
4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni 1 viku.

Merkid vid pann dag sem 4 ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/001 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/14/956/002 4 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med BLUE BOX) — fjélpakkning - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,75 mg af dalaglatidi i 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitronusyra, mannitol, poélysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 12 (3 pakkar med 4) afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Einu sinni { viku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TRULICITY 0,75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4an Blue Box) hluti af fjolpakkningu - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,75 mg af dalaglatioi i 0,5 ml lausn

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitél, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn. Einingar ur fj6lpakkningu ma ekki selja stakar.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni 1 viku.

Merkid vid pann dag sem & ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio
Til notkunar undir hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1.

HEITI LYFS

Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2.

VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 mg af dulaglatioi 1 0,5 ml lausn

3.

HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrébnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn
4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5.

ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni 1 viku.

Merkid vid pann dag sem & ad nota lyfid, til minnis.

Vika 1
Vika 2

Vika 1
Vika 2
Vika 3
Vika 4

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/006 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/14/956/007 4 afylltir lyfjapennar

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med BLUE BOX) — fjélpakkning - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 mg af dalaglutidi i 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 12 (3 pakkar med 4) afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Einu sinni i viku.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

46



10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

TRULICITY 1,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

47



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4an Blue Box) hluti af fjolpakkningu - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 mg af dalaglatidi i 0,5 ml lausn

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn. Einingar ur fjolpakkningu ma ekki selja stakar.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni i viku.

Merkid vid pann dag sem & ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

48




| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio
Til notkunar undir hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITILYFS

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af dulaglatioi i 0,5 ml lausn

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrébnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn
4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni i viku.

Merkid vid pann dag sem & ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/011 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/14/956/012 4 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med BLUE BOX) — fjélpakkning - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af dalaglitidi 1 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 12 (3 pakkar med 4) afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Einu sinni { viku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TRULICITY 3 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4an Blue Box) hluti af fjolpakkningu - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af dalaglitidi 1 0,5 ml lausn

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrobnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn. Einingar ur fjolpakkningu ma ekki selja stakar.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni i viku.

Merkid vid pann dag sem & ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

TRULICITY 3 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn
dulaglatio
Til notkunar undir htud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4,5 mg af dalaglutidi i 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitronusyra, mannitol, poélysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn
4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni i viku.

Merkid vid pann dag sem a ad nota lyfid, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/014 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/14/956/015 4 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TRULICITY 4,5 mg
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med BLUE BOX) — fjélpakkning - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4,5 mg af dulaglatioi 1 0,5 ml lausn

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitrébnusyra, mannitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 12 (3 pakkar med 4) afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eing6ngu einnota.

Einu sinni i viku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

TRULICITY 4,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n Blue Box) hluti af fjolpakkningu - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITILYFS

Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglatio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4,5 mg af dalaglutidi i 0,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitronusyra, mannitol, poélysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

4 afylltir lyfjapennar med 0,5 ml lausn. Einingar ur fjolpakkningu ma ekki selja stakar.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Einu sinni { viku.

Merkid vid pann dag sem 4 ad nota lyfio, til minnis.

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Ma bri Mi Fi Fo Lau

Su

Vika 1

Vika 2

Vika 3

Vika 4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/956/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TRULICITY 4,5 mg
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn
dulaglatio
Til notkunar undir htud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Trulicity og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Trulicity

Hvernig nota a Trulicity

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Trulicity

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Trulicity og vid hverju pad er notad

Trulicity inniheldur virkt efni sem kallast dulaglitio sem er notad til ad laekka blodsykur (glikosa) hja
fullordnum einstaklingum og bornum 10 ara og eldri med sykursyki af tegund 2 og getur hjalpad til
vid a0 fyrirbyggja hjartasjukdom.

Sykursyki af tegund 2 er astand par sem likaminn framleidir ekki nagt insulin og insulinid sem
likaminn framleidir virkar ekki jafn vel og pad atti ad gera.

begar petta gerist safnast sykur (glukosi) upp 1 blodinu.

Trulicity er notad:

- eitt og sér ef ekki naest naegileg stjorn 4 bl6dsykri pinum med mataradi og hreyfingu og pu getur
ekki notad metformin (annad lyf vid sykursyki).

- eda med 60rum sykursykislyfjum pegar pau nagja ekki til ad hafa stjorn 4 bl6dsykursgildum.
bessi lyf kunna ad vera lyf til inntoku og/eda instlin sem gefid er med inndeelingu.

bad er mikilveegt ad halda afram a0 fylgja radleggingum vardandi mataraedi og hreyfingu sem leknir,
lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur hefur gefio.

2. Adur en byrjad er ad nota Trulicity

EKKi ma nota Trulicity

- efum er ad reda ofnemi fyrir dulaglatidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Trulicity er notad ef:

- puertiskilun vegna pess ad pa er ekki maelt med notkun pessa lyfs.

- pu ert med sykursyki af tegund 1 (su tegund par sem likaminn framleidir ekkert instlin) par sem
ekki er vist ad petta sé rétt lyf fyrir pig.

- pu ert med ketonblodsyringu af voldum sykursyki (sykursykisastand sem kemur fram pegar
likaminn getur ekki brotid nidur glukosa vegna skorts a instlini). Einkenni innihalda hratt
pyngdartap, 6gledi eda uppkost, seta lykt ir munni, sett eda malmkennt bragd i munni, eda
breytingu 4 lykt af pvagi eda svita.

- puattialvarlegum vandredum med ad melta mat eda pa ad matur helst { maga lengur en getur
talist edlilegt (p.m.t. magalémun).

- bt hefur einhvern timann fengid af brisbolgu (bolgu 1 brisi) sem veldur miklum verk i maga og
baki sem hverfur ekki.

- pu notar sulfonylurealyf eda instlin vid sykursyki pinni, par sem pt geetir ordid fyrir
blodsykurslaekkun. Leknirinn gaeti purft ad breyta skommtum af hinum lyfjunum til ad draga tr
pessari heettu.

Trulicity er ekki instlin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insulin.

begar medferd med Trulicity er hafin geturdu 1 sumum tilfellum fundid fyrir vokvatapi/vokvaskorti,
t.d. ef um uppkdst, 6gledi og/eda nidurgang er ad raeeda sem getur leitt til skerdingar & nyrnavirkni.
Mikilvaegt er ad drekka negan vokva til ad fordast vokvaskort. Hafdu samband vid lekninn ef
spurningar vakna eda petta veldur pér ahyggjum.

Born og unglingar
Nota ma Trulicity handa bérnum og unglingum 10 ara og eldri. Engin gogn liggja fyrir um notkun hja
bérnum yngri en 10 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Trulicity

bar sem Trulicity getur heegt 4 tamingu magans, sem getur haft ahrif & 6nnur lyf, a a0 lata leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Medganga

Ekki er vitad hvort dulaglutid hefur ahrif a fostrid. Konur 4 barneignaraldri attu ad nota getnadarvarnir
medan 4 medferd med dulaglitidi stendur. Lattu leekninn vita um pungun, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud par sem ekki @tti ad nota Trulicity 4 medgongu. Spurdu leekninn um hvernig
best sé ad stjorna blodsykri 4 medgongu.

Brjostagjof
Leitadu rada hja lekninum ef pig langar til eda ert med barn a brjosti adur en lyfid er notad. Ekki ma
nota Trulicity ef pti ert med barn 4 brjosti. Ekki er vitad hvort Trulicity berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Trulicity hefur litil eda engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Notkun Trulicity samhlida
sulfonylurealyfi eda insulini getur po leitt til 1ags blodsykurs (blodsykurslaekkunar) sem getur dregiod
ur getu pinni til einbeitingar. Fordast 4 a0 aka eda stjorna vélum ef fram koma merki um
blodsykurlaekkun. | kafla 2, ,,Varnadarord og varadarreglur®, eru upplysingar um aukna hattu 4
blodsykurlaekkun og i kafla 4 eru upplysingar um ummerki sem benda til bl6dsykurleekkunar. Ra0id
vid lekninn til a0 f4 frekari upplysingar.

Trulicity inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Trulicity

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Laeknirinn geeti radlagt 0,75 mg skammt einu sinni 1 viku til medferdar vid sykursyki ef Trulicity er
notad eitt sér.

Ef lyfid er notad asamt 6drum sykursykislyfjum geeti leeknirinn radlagt 1,5 mg skammt einu sinni i
viku.

Ef ekki naest nogu god stjorn & blodsykri pinum geeti leeknirinn aukid skammtinn i 3 mg einu sinni 1
viku.

Ef porf er fyrir frekari stjorn & blodsykri pinum geeti leeknirinn aukid skammtinn aftur 1 4,5 mg einu
sinni 1 viku.

Born og unglingar

Upphafsskammtur handa bornum og unglingum 10 4ra og eldri er 0,75 mg einu sinni i viku. Ef ekki
naest ndgu gdo stjorn & blodsykri eftir a.m.k. 4 vikur gaeti leknirinn aukid skammtinn i 1,5 mg einu
sinni { viku.

Hver lyfjapenni inniheldur einn vikulegan skammt af Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg eda 4,5 mg).

Hver lyfjapenni gefur eingdéngu einn skammt.

bu getur notad pennann hvener sem er dagsins, med eda an matar. Nota atti lyfid sama dag hverrar
viku ef haegt er. Til ad hjalpa pér ad muna pad geeti verid gott ad merkja pann vikudag sem pu sprautar
fyrsta skammtinum 4 umbudir pennans, eda i dagatal.

Trulicity er gefid 1 hud (hudbedsdeling) 4 maga (kvid) eda ofarlega 4 leri. Ef annar einstaklingur sér
um inndzlingu ma vera ad hann sprauti lyfinu i upphandlegg.

bu getur notad sama svedi likamans i hverri viku. bu skalt hins vegar velja annan stungustad a pvi
svaeoi.

bad er mikilveegt ad ptii meelir blodsykursgildi pin eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfredingur hefur leidbeint um, ef pu tekur Trulicity med sulfonylurealyfi eda instlini.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningar fyrir pennann 4dur en pa byrjar ad nota Trulicity.

Ef notaour er steerri skammtur af Trulicity en meelt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur af Trulicity en meelt er fyrir um skal leita umsvifalaust til leeknis. Of
mikid af pessu lyfi getur leekkad blédsykur of mikid (blodsykursleekkun) og getur valdio 6gledi eda
uppkostum.

Ef gleymist ad nota Trulicity

Ef pt gleymir skammti, og pad eru a.m.k. 3 dagar fram a0 nasta skammti, skaltu dela inn

skammtinum eins fljott og audid er. Deeldu inn naesta skammti 4 sama tima og aeetladur var.

Ef pad eru innan vio 3 dagar pangad til gefa 4 nasta skammt skaltu sleppa skammtinum og gefa
naesta skammt 4 venjulegum tima.

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Einnig geturdu breytt vikudegi fyrir gjof Trulicity ef porf er 4, svo framarlega sem a.m.k. 3 dagar hafa
11010 sidan pu tokst Trulicity sidast.
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Ef heett er ad nota Trulicity
bu attir ekki a0 haetta ad nota Trulicity an pess ad rada pad vid laekninn. Ef pu heettir ad nota Trulicity
kunna bl6dsykursgildi pin ad haekka.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- Alvarleg ofneemisviobrogd (bradaofnaemisvidbrogd, ofsabjugur)
Leitid leeknisadstodar tafarlaust ef fram koma einkenni svo sem tutbrot, kl4di og skyndileg bolga
i halsi, andliti, munni eda koki, ofsakladi og dndunardrdugleikar.

- Bolga i brisi (brad brisbolga) sem getur valdid alvarlegum og pralatum verkjum i kvid og baki.
Leitid laeknisadstodar tafarlaust ef slik einkenni koma fram.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum

- Garnateppa — alvarleg hegdatregda med vidbotareinkennum eins og magaverk, pondum kvid og
uppkostum.
Leitid leknisadstodar tafarlaust ef slik einkenni koma fram.

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Ogledi — haettir yfirleitt med timanum
- Uppkost — haetta yfirleitt med timanum
- Nidurgangur — haettir yfirleitt med timanum
- Magaverkur (kvidverkur).
bessar aukaverkanir eru yfirleitt ekki alvarlegar. bar eru algengastar pegar medferd med dulaglatioi
er hafin en minnka med timanum hja flestum sjuklingum.

- Lagur blodsykur (bloédsykurleekkun) er mjog algengur pegar dalaglatid er notad med lyfjum sem
innihalda metformin, stlfonylireu og/eda instlin. Ef pu tekur sulfonylurealyf eda insulin parf
hugsanlega ad minnka skammtinn medan pt notar dulaglutio.

- Einkenni um lagan blodsykur geta verid hofudverkur, sljoleiki, slappleiki, sundl,
hungurtilfinning, ringlun, skapstyggd, hradur hjartslattur og aukin svitamyndun. Laknirinn aetti
a0 segja pér hvernig a4 ad medhondla lagan blodsykur.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

- Lagur blodsykur (blodsykurslaekkun) er algengur pegar dulaglutid er notad eitt og sér eda asamt
badi metformini og pioglitazéni, eda med svokolludum SGLT2-hemli (sodium-glucose co-
transporter 2 inhibitor) med eda an metformins. Upptalning hugsanlegra einkenna er hér fyrir
ofan, undir mjog algengum aukaverkunum.

- Minni hungurtilfinning (minnkud matarlyst)

- Meltingartruflanir

- Hagoatregda

- Vindgangur

- Magapemba

- Bakflaedi eda brjostsvidi (einnig nefnt maga- vélindis-bakfladissjikdoémur) - sjikdémur par
sem magasyra kemur upp um vélinda i munn

- Ropi

- breytutilfinning
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- Aukinn hjartslattur
- Hegari rafstraumur hjartans

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Vidbrogo a stungustad (s.s. utbrot eda rodi)
- Ofnemisvidbrogd (ofnemi) (t.d. bolga, upphleypt hudutbrot med klada (ofsakladi))
- Vokvaskortur sem oft tengist 6gledi, uppkdstum og/eda nidurgangi
- Gallsteinaveiki,
- Gallbloorubolga

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- Seinkun & temingu magans

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Trulicity

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida 4 pennanum og 4 6skjunni
4 eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Trulicity ma vera utan keelis i 14 daga ad hamarki vid ekki haerri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfio ef pu sérd ad penninn er skemmdur, eda ef 1yfid er skyjad, mislitad eda pad
inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Trulicity inniheldur
- Trulicity 0,75 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,75 mg af dulaglatioi i 0,5 ml lausn.
Trulicity 1,5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 mg af dalaglitidi 1 0,5 ml lausn.
Trulicity 3 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af dulaglutioi i 0,5 ml lausn.
Trulicity 4,5 mg: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 4,5 mg af dulaglatioi i 0,5 ml lausn.

Onnur innihaldsefni eru natriumsitrat (sja frekari upplysingar i kafla 2 undir ,, Trulicity inniheldur
natrium®), sitrénusyra, mannitdl, polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Trulicity og pakkningastaerdir

Trulicity er teert, litlaust stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 ml lausn.

Afyllti lyfjapenninn er eingdngu einnota.
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Pakkningasterdir med 2 eda 4, eda fjolpakkning med 12 (3 pakkningar med 4) afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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 "Emu Jlunu Henepnaan" B.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

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

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

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

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

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i manudur AAAA

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu _http://www.ema.europa.cu
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Notkunarleiobeiningar

Trulicity 0,75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

BRIOTID
INNSIGLID
=
|
A TOISNNI
arrordd

< Takiéigng}ir og leggid niélJlr ? )}

Lesid leidbeiningar 4 b4dum hlidum

UM TRULICITY AFYLLTAN LYFJAPENNA

Lestu pessar notkunarleidbeiningar og upplysingar fyrir sjuklinga i fylgisedlinum vel 4dur en pu
notar afyllta lyfjapennann. Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum
um bpad hvernig Trulicity er gefid rétt.

. Lyfjapenninn er afyllt teeki sem er tilbuio til notkunar og ma farga ad notkun lokinni. Hver
penni inniheldur einn vikulegan skammt af Trulicity (0,75 mg). Hver penni gefur adeins einn
skammt.

. Trulicity er gefid einu sinni i viku. bu vilt e.t.v. merkja i dagatalid hja pér hvener gefa 4 naesta
skammt.

. begar pu ytir 4 greena inndeelingarhnappinn mun penninn sjalfkrafa stinga nalinni i hidina,

sprauta inn lyfinu og draga nalina til baka a0 inndzelingu lokinni.
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APUR EN LYFID ER GEFID

Fjarleegou Athugadu

pennann ur merkimidann til ad
kaeliskapnum. ganga ur skugga um
Lattu lokid 4 vida ad pu sért med rétta
endanum vera 4 par til  lyfid og ad pad sé ekki
allt er tilbuid fyrir utrunnid.

inndaelingu.

VELDU STUNGUSTAD

. Leaeknirinn pinn, lyfjafreedingur eda

hjukrunarfredingur getur hjalpad pér ad
velja stungustad sem hentar pér best.
. bu getur deelt lyfinu i maga (kvid) eda

leeri.

. Annar einstaklingur getur gefid pér
inndelinguna i upphandlegg.

. Breyttu um stungustad i hverri viku. bu

getur notad sama svadi likamans en skalt
velja annan stungustad 4 pvi sveaoi.

Kannaou

pennann. Notadu ekki
pennann ef pu sérd ad
hann er skemmdur, eda
ef lyfio er skyjad,
mislitad eda pad
inniheldur agnir.

AD FRAMAN
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inndelinguna med pvi
a0 pvo hendurnar.

AD AFTAN



1.
2.
3.

LOKID TEKID AF

PENNANUM KOMID FYRIR OG HANN OPNADUR
YTTU OG HALTU INNI

Efsti hluti ™

Botn/
a\1 .
Nedsti hluti »

[ —

N
qQb—

Inndaelingarhnappur

Lashringur

Visir

Laesa/opna

Lyt

Gegnsaer vidur endi

Lok & vida endanum

80



LOKID TEKID AF

Gakktu ur skugga um ad
penninn s¢ leestur.
Dragdu graa lokid af vida
endanum.

EKKi setja lokio aftur a
pennann par sem pad gzeti
skemmt nélina. Snertu
ekki nalina.

begar gréa lokid hefur verid
fjarlegt litur pad ut eins og
synt er hér og pa ma farga

pvi.

PENNANNUM KOMID
FYRIR OG HANN
OPNADUR

Leggdu gagnsaja vida
endann pétt ad hudinni &
stungustad.

mOpnaéu med pvi ad snua

lashringnum.

YTTU OG HALTU INNI

Yttu 4 grena
inndaelingarhnappinn og
haltu honum inni par til pu
heyrir haan smell.

& Haltu gagnsaja vida endanum

afram pétt ad htidinni par til
bt heyrir annan smell. betta
4 sér stad pegar nalin dregst
til baka eftir um

5-10 sekundur.

Fjarlaegdu pennann tr
hadinni.

-« Graa lokio
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og 4 myndinni fyrir ofan:

e EKKki nota pennann.

e Geymid pennann og lokid &
oruggum stad og hafid
samband vid Lilly.

e Notid annan penna.

o Inndzlingu er
lokio ]l)e§ T
grai hlufinn
verour

synilegur.



MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Geymsla og medhondlun
Pennanum fargad

Algengar spurningar

Adrar upplysingar

Hvar ma fa frekari upplysingar

GEYMSLA OG MEPHONDLUN

. Penninn inniheldur glerhluta. Medhondladu hann varlega. Ekki skal nota hann ef hann fellur 4
hart yfirbord. Notadu nyjan penna vid lyfjagjofina.

. Geymid pennann i keeli.

. begar ekki er unnt a0 kala pennann er haegt ad geyma hann vid stofuhita (undir 30° C) i allt ad
14 daga

. Ekki m4 frysta pennann. EKKI MA NOTA PENNANN ef hann hefur frosid.

. Geymid pennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

. Geymid par sem born hvorki na til né sja.

. Lesid fylgisedilinn til ad fa itarlegar upplysingar um réttar geymsluadstaedur lyfsins.

PENNANUM FARGAD

. Fargadu pennanum i ilat fyrir oddhvassa
hluti eda eins og laeeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur
hafa melt fyrir um.

. Ekki skal endurvinna ilat fyrir
oddhvassa hluti.

. Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi
e0a hjukrunarfreedingnum um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett
er ad nota.

ALGENGAR SPURNINGAR

Hvad ef ég sé loftbolur i pennanum minum?

|

LS

Py

|

Loftbolur eru edlilegar. Paer munu ekki skada pig eda hafa ahrif & skammtinn.

Hvad ef ég opna pennann og yti 4 graena inndzelingarhnappinn adur en ég tek lokid af honum?

Ekki fjarleegja lokid og ekki nota pennann. Fargadu pennanum likt og leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjtkrunarfredingur hafa melt fyrir um. Daldu inn skammtinum med 6drum penna.

Hvad ef dropi af vokva er 4 nalaroddinum pegar ég tek lokio af?

bad er ekki ¢vanalegt ad pad sé¢ dropi & nalaroddinum og pad mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.

barf ég ad halda inndzlingarhnappinum inni par til inndzelingu er lokio?

bad er ekki naudsynlegt. Hins vegar gaeti pad hjalpad pér vio ad halda pennanum st6dugum a hidinni.
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Eg heyrdi fleiri en tvo smelli vid inndzelingu - tvo hda og svo einn lzegri. Fékk ég allan
skammtinn?

Sumir sjuklingar kunna ad heyra lagan smell rétt 4 undan seinni smellinum sem er heerri. Petta er
eolilegt. Ekki fjarleegja pennann af hudinni fyrr en pu heyrir seinni smellinn sem er herri.

Hvao ef pad er dropi af viokva eda bl6odi a4 hudinni ad inndzelingu lokinni?

bad er ekki ¢vanalegt og mun ekki hafa dhrif & skammtinn pinn.

Eg er ekki viss um ad penninn hafi virkad likt og hann 4tti ad gera.

Gakktu ar skugga um ad pt hafir fengid skammtinn pinn. Skammturinn var rétt gefinn ef grai hlutinn

er synilegur (sja skref 3). Leitadu einnig til umbodsadila Lilly, sem tilgreindur er i fylgisedlinum, til ad

fa frekari leidbeiningar. Fram ad pvi skaltu geyma pennann 4 druggum stad til ad fordast stungu vegna

galeysis.

APRAR UPPLYSINGAR

. Ef pu sérd ekki vel SKALTU EKKI nota pennann an adstodar fra einstaklingi sem hefur fengid
pjalfun i notkun Trulicity pennans.

HVAR MA FA FREKARI UPPLYSINGAR

. Ef pu hefur spurningar eda att i vandredum med Trulicity pennann skaltu hafa samband vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

SKANNID PETTA MERKI TIL AP FARA A VEFSIDUNA
OR www.trulicity.eu
CODE

Sidast uppfaert i manudur AAAA
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Notkunarleiobeiningar

Trulicity 1,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

BRJOTID
INNSIGLID
AI'TOISNNI

drLordd

< Takiéigng}ir og leggid niélJlr ? )}

Lesid leidbeiningar 4 b4dum hlidum

P

UM TRULICITY AFYLLTAN LYFJAPENNA

Lestu pessar notkunarleidbeiningar og upplysingar fyrir sjuklinga i fylgisedlinum vel 4dur en pu
notar afyllta lyfjapennann. Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum
um bhad hvernig Trulicity er gefid rétt.

. Lyfjapenninn er afyllt teeki sem er tilbuio til notkunar og ma farga ad notkun lokinni. Hver
penni inniheldur einn vikulegan skammt af Trulicity (1,5 mg). Hver penni gefur adeins einn
skammt.

. Trulicity er gefid einu sinni i viku. bu vilt e.t.v. merkja i dagatalid hja pér hvener gefa 4 naesta
skammt.

. begar pu ytir 4 greena inndeelingarhnappinn mun penninn sjalfkrafa stinga nalinni i hidina,

sprauta inn lyfinu og draga nalina til baka ad inndzelingu lokinni.
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APUR EN LYFIDP ER GEFID

Fjarlaegou Athugadu

pennann ur merkimidann til ad
kaeliskapnum. ganga ur skugga um
Lattu lokid 4 vida ad pu sért med rétta
endanum vera 4 par til  lyfid og ad pad sé ekki
allt er tilbuid fyrir utrunnid.

inndaelingu.

VELDU STUNGUSTAD

. Leaeknirinn pinn, lyfjafreedingur eda

hjukrunarfredingur getur hjalpad pér ad
velja stungustad sem hentar pér best.
. bu getur delt lyfinu i maga (kvid) eda

leeri.

. Annar einstaklingur getur gefid pér
inndelinguna i upphandlegg.

. Breyttu um stungustad i hverri viku. bu

getur notad sama svadi likamans en skalt
velja annan stungustad 4 pvi sveaoi.

Kannaou

pennann. Notadu ekki
pennann ef pu sérd ad
hann er skemmdur, eda
ef lyfio er skyjad,
mislitad eda pad
inniheldur agnir.

AD FRAMAN
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inndelinguna med pvi
a0 pvo hendurnar.

AD AFTAN



1. LOKID TEKID AF
2. PENNANUM KOMID FYRIR OG HANN OPNADUR
3. YTTU OG HALTU INNI

Efsti hluti > MR  |hndzlingarhnappur

—T— Lashringur

| T — Visir
abh— Laesa/opna

.y

Gegnsaer vidur endi

Botn/

Ne gt?‘qluti > Lok & vida endanum
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LOKID TEKID AF

Gakktu ur skugga um ad
penninn s¢ leestur.
Dragdu graa lokid af vida
endanum.

EKKi setja lokio aftur a
pennann par sem pad gaeti
skemmt nélina. Snertu
ekki nalina.

begar gréa lokid hefur verid
fjarlegt litur pad ut eins og
synt er hér og pa ma farga

pvi.

PENNANNUM KOMID
FYRIR OG HANN
OPNADUR

Leggdu gagnsaja vida endann
pétt ad hudinni & stungustad.

mOpnaéu med pvi ad snua

lashringnum.

YTTU OG HALTU INNI

Yttu 4 graena
inndelingarhnappinn og haltu
honum inni par til pt heyrir
haan smell.

Ji\ Haltu gagns®ja vida endanum

afram pétt ad hudinni par til pu
heyrir annan smell. betta 4 sér
stad pegar nalin dregst til baka
eftir um 5-10 sekandur.
Fjarleegdu pennann Gr hudinni.

-« Graa lokio

Ef graa lokid litur ekki 0t eins

og 4 myndinni fyrir ofan:

e EKKi nota pennann.

e Geymid pennann og lokid &
o6ruggum stad og hafid
samband vid Lilly.

e Notid annan penna.

(® 5-10 sekindur

e

¢ Inndzlingu er
lokio He ar
gral hlutinn
verour

synilegur.



MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Geymsla og medhondlun
Pennanum fargad

Algengar spurningar

Adrar upplysingar

Hvar ma fa frekari upplysingar

GEYMSLA OG MEPHONDLUN

. Penninn inniheldur glerhluta. Medhdndladu hann varlega. Ekki skal nota hann ef hann fellur &
hart yfirbord. Notadu nyjan penna vid lyfjagjofina.

. Geymid pennann i keeli.

. begar ekki er unnt ad keela pennann er hagt ad geyma hann vid stofuhita (undir 30° C) i allt ad
14 daga

. Ekki m4 frysta pennann. EKKI MA NOTA PENNANN ef hann hefur frosid.

. Geymid pennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

. Geymid par sem born hvorki na til né sja.

. Lesid fylgisedilinn til ad fa itarlegar upplysingar um réttar geymsluadstadur lyfsins.

PENNANUM FARGAD

. Fargadu pennanum i ilat fyrir
oddhvassa hluti eda likt og
leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfredingur hafa meelt fyrir

um.

. Ekki skal endurvinna ilat fyrir
oddhvassa hluti.

. Leitid rada hja lekninum,
lyfjafraedingi eda

hjikrunarfredingnum um hvernig
heppilegast er a0 farga lyfjum sem
heett er ad nota.

ALGENGAR SPURNINGAR

Hvao ef ég sé loftbdlur i pennanum minum?

1 v “! e
e '—‘
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Loftbolur eru edlilegar. Paer munu ekki skada pig eda hafa ahrif 4 skammtinn.

Hvaod ef ég opna pennann og yti 4 graena inndzlingarhnappinn aour en ég tek lokio af honum?

Ekki fjarlegja lokid og ekki nota pennann. Fargadu pennanum likt og laeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjukrunarfredingur hafa meelt fyrir um. Daeldu inn skammtinum med 6drum penna.

Hvad ef dropi af vokva er 4 nalaroddinum pegar ég tek lokio af?

bad er ekki dvanalegt ad pad sé dropi 4 nalaroddinum og pad mun ekki hafa dhrif & skammtinn pinn.
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Parf ég ad halda inndaelingarhnappinum inni par til inndzelingu er lokido?
bao er ekki naudsynlegt. Hins vegar geti pad hjalpad pér vid ad halda pennanum stéougum 4 hadinni.

Eg heyrdi fleiri en tvo smelli vid inndzelingu - tvo haa og svo einn laegri. Fékk ég allan
skammtinn?

Sumir sjiklingar kunna ad heyra lagan smell rétt 4 undan seinni smellinum sem er heerri. Petta er
eOlilegt. Ekki fjarleegja pennann af htidinni fyrr en pu heyrir seinni smellinn sem er heerri.

Hvad ef pad er dropi af viokva eda bloodi 4 hudinni ad inndzelingu lokinni?

bad er ekki dvanalegt og mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.

Eg er ekKi viss um ad penninn hafi virkad likt og hann atti ad gera.

Gakktu ur skugga um ad pu hafir fengid skammtinn pinn. Skammturinn var rétt gefinn ef grai hlutinn

er synilegur (sja skref 3). Leitadu einnig til umbodsadila Lilly, sem tilgreindur er i fylgisedlinum, til ad

fa frekari leidbeiningar. Fram ad pvi skaltu geyma pennann 4 6ruggum stad til ad fordast stungu vegna

galeysis.

APRAR UPPLYSINGAR

. Ef pu sérd ekki vel SKALTU EKKI nota pennann 4n adstodar fra einstaklingi sem hefur fengid
pjalfun i notkun Trulicity pennans.

HVAR MA FA FREKARI UPPLYSINGAR

. Ef pu hefur spurningar eda att i vandredum med Trulicity pennann skaltu hafa samband vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

SKANNID PETTA MERKI TIL AP FARA A VEFSIDUNA
OR www.trulicity.eu

CODE

Sidast uppfeert i manudur AAAA
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Notkunarleiobeiningar

Trulicity 3 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio

E % = *D %
O (2 bei
= Z ' l B o

”J\' < Takiéf_gndgr og leggio rgéjré "/J

I:gs?igl_eiébeiningéir_g’lig&’lm hlidum

UM TRULICITY AFYLLTAN LYFJAPENNA

Lestu pessar notkunarleiobeiningar og upplysingar fyrir sjuklinga i fylgisedlinum vel a0ur en pu
notar afyllta lyfjapennann. Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfradingnum
um pad hvernig Trulicity er gefio rétt.

. Lyfjapenninn er afyllt teeki sem er tilbuid til notkunar og ma farga ad notkun lokinni. Hver
penni inniheldur einn vikulegan skammt af Trulicity (3 mg). Hver penni gefur adeins einn
skammt.

. Trulicity er gefid einu sinni i viku. b1 vilt e.t.v. merkja i dagatalid hja pér hvener gefa a naesta
skammt.

. begar pu ytir 4 grena inndalingarhnappinn mun penninn sjalfkrafa stinga nalinni i htidina,

sprauta inn lyfinu og draga nalina til baka ad inndzelingu lokinni.
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APUR EN LYFID ER GEFID

Fjarleegou Athugadu

pennann ur merkimidann til ad
kaeliskapnum. ganga ur skugga um
Lattu lokid 4 vida ad pu sért med rétta
endanum vera 4 par til  lyfid og ad pad sé ekki
allt er tilbuid fyrir atrunnid.

inndaelingu.

VELDU STUNGUSTAD

. Leaeknirinn pinn, lyfjafreedingur eda

hjukrunarfredingur getur hjalpad pér ad
velja stungustad sem hentar pér best.
. bu getur deelt lyfinu i maga (kvid) eda

leeri.

. Annar einstaklingur getur gefid pér
inndelinguna i upphandlegg.

. Breyttu um stungustad i hverri viku. bu

getur notad sama svadi likamans en skalt
velja annan stungustad 4 pvi sveoi.

Kannaou Undirbudu
pennann. Notadu ekki
pennann ef pu sérd ad
hann er skemmdur, eda
ef lyfio er skyjad,
mislitad eda pad
inniheldur agnir.

inndelinguna med pvi
a0 pvo hendurnar.

AD FRAMAN

AD AFTAN
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LOKID TEKID AF

PENNANUM KOMIDP FYRIR OG HANN OPNADUR
YTTU OG HALTU INNI

Efsti hluti ™

Botn/
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Nedsti hluti »
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Inndaelingarhnappur

Lashringur

Visir

Laesa/opna

Lyt

Gegnsaer vidur endi

Lok & vida endanum
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LOKID TEKID AF

Gakktu ur skugga um ad
penninn s¢ leestur.
Dragdu graa lokid af vida
endanum.

EKKi setja lokio aftur a
pennann par sem pad gzeti
skemmt nélina. Snertu
ekki nalina.

begar graa lokid hefur verid
fjarlegt litur pad ut eins og
synt er hér og pa ma farga

pvi.

PENNANNUM KOMID
FYRIR OG HANN
OPNADUR

Leggou gagnsaja vida
endann pétt ad htdinni &
stungustad.

mOpnaéu med pvi ad sntia

lashringnum.

YTTU OG HALTU INNI

Yttu 4 graena
inndelingarhnappinn og
haltu honum inni par til pu
heyrir haan smell.

& Haltu gagns®ja vida endanum

afram pétt ad hudinni par til
pa heyrir annan smell. betta
4 sér stad pegar nalin dregst
til baka eftir um

5-10 sekandur.

Fjarleegdu pennann tr
hadinni.

-« Graa lokio

93

Ef graa lokid litur ekki 0t eins

og 4 myndinni fyrir ofan:

e EKKki nota pennann.

e Geymid pennann og lokid &
oruggum stad og hafid
samband vid Lilly.

e Notid annan penna.
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grai hlutinn

verour
synilegur.



MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Geymsla og medhondlun
Pennanum fargad

Algengar spurningar

Adrar upplysingar

Hvar ma fa frekari upplysingar

GEYMSLA OG MEPHONDLUN

. Penninn inniheldur glerhluta. Medhondladu hann varlega. Ekki skal nota hann ef hann fellur 4
hart yfirbord. Notadu nyjan penna vid lyfjagjofina.

. Geymid pennann i keeli.

. begar ekki er unnt a0 kala pennann er haegt ad geyma hann vid stofuhita (undir 30° C) i allt ad
14 daga

. Ekki m4 frysta pennann. EKKI MA NOTA PENNANN ef hann hefur frosid.

. Geymid pennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

. Geymid pennann par sem born hvorki na til né sja.

. Lesid fylgisedilinn til ad fa itarlegar upplysingar um réttar geymsluadstadur lyfsins.

PENNANUM FARGAD

. Fargadu pennanum i ilat fyrir oddhvassa
hluti eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur
hafa melt fyrir um.

. Ekki skal endurvinna ilat fyrir
oddhvassa hluti.

. Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi
e0a hjukrunarfreedingnum um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett
er a0 nota.

ALGENGAR SPURNINGAR

Hvad ef ég sé loftbolur i pennanum minum?

|

LS

Py

|

Loftbolur eru edlilegar. Paer munu ekki skada pig eda hafa ahrif & skammtinn.

Hvad ef ég opna pennann og yti 4 graena inndzelingarhnappinn adur en ég tek lokid af honum?

Ekki fjarleegja lokid og ekki nota pennann. Fargadu pennanum likt og leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjtkrunarfredingur hafa melt fyrir um. Daldu inn skammtinum med 6drum penna.

Hvad ef dropi af vokva er 4 nalaroddinum pegar ég tek lokio af?

bad er ekki ¢vanalegt ad pad sé dropi & nalaroddinum og pad mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.

Parf ég ad halda inndaelingarhnappinum inni par til inndzelingu er lokio?

bad er ekki naudsynlegt. Hins vegar gaeti pad hjalpad pér vio ad halda pennanum stodugum a hidinni.
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Eg heyrdi fleiri en tvo smelli vid inndzelingu - tvo hda og svo einn lzegri. Fékk ég allan
skammtinn?

Sumir sjuklingar kunna ad heyra lagan smell rétt 4 undan seinni smellinum sem er heerri. Petta er
eolilegt. Ekki fjarleegja pennann af hudinni fyrr en pu heyrir seinni smellinn sem er herri.

Hvao ef pad er dropi af vokva eda bl6di 4 hudinni ad inndzelingu lokinni?

bad er ekki évanalegt og mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.

Eg er ekki viss um ad penninn hafi virkad likt og hann 4tti ad gera.

Gakktu r skugga um ad pt hafir fengid skammtinn pinn. Skammturinn var rétt gefinn ef grai hlutinn

er synilegur (sja skref 3). Leitadu einnig til umbodsadila Lilly, sem tilgreindur er i fylgisedlinum, til ad

fa frekari leidbeiningar. Fram ad pvi skaltu geyma pennann a druggum stad til ad fordast stungu vegna

galeysis.

APRAR UPPLYSINGAR

. Ef pu sérd ekki vel SKALTU EKKI nota pennann an adstodar fra einstaklingi sem hefur fengid
pjalfun i notkun Trulicity pennans.

HVAR MA FA FREKARI UPPLYSINGAR

. Ef pu hefur spurningar eda att i vandreedum med Trulicity pennann skaltu hafa samband vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

SKANNID PETTA MERKI TIL AP FARA A VEFSIDUNA
OR www.trulicity.eu
CODE

Sidast uppfaert i manudur AAAA
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Notkunarleiobeiningar

Trulicity 4,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
dulaglutio
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Lesio leidbeiningar & badum hlidum

UM TRULICITY AFYLLTAN LYFJAPENNA

Lestu pessar notkunarleidbeiningar og upplysingar fyrir sjuklinga i fylgisedlinum vel 4dur en pu
notar afyllta lyfjapennann. Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum
um pad hvernig Trulicity er gefio rétt.

Lyfjapenninn er afyllt taeki sem er tilbuid til notkunar og ma farga ad notkun lokinni. Hver
penni inniheldur einn vikulegan skammt af Trulicity (4,5 mg). Hver penni gefur adeins einn

skammt.

Trulicity er gefid einu sinni i viku. b1 vilt e.t.v. merkja i dagatalid hja pér hvener gefa a nasta

skammt.

begar pu ytir & greena inndeelingarhnappinn mun penninn sjalfkrafa stinga nalinni i hidina,
sprauta inn lyfinu og draga nalina til baka ad inndzelingu lokinni.
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APUR EN LYFID ER GEFID

Fjarleegou Athugadu

pennann ur merkimidann til ad
kaeliskapnum. ganga ur skugga um
Lattu lokid 4 vida ad pu sért med rétta
endanum vera 4 par til  lyfid og ad pad sé ekki
allt er tilbuid fyrir utrunnid.

inndaelingu.

VELDU STUNGUSTAD

. Leaeknirinn pinn, lyfjafreedingur eda

hjukrunarfredingur getur hjalpad pér ad
velja stungustad sem hentar pér best.
. bu getur deelt lyfinu i maga (kvid) eda

leeri.

. Annar einstaklingur getur gefio pér
inndelinguna i upphandlegg.

. Breyttu um stungustad i hverri viku. bu

getur notad sama svadi likamans en skalt
velja annan stungustad 4 pvi svedi.

Kannaou Undirbudu
pennann. Notadu ekki
pennann ef pu sérd ad
hann er skemmdur, eda
ef 1yfio er skyjad,
mislitad eda pad
inniheldur agnir.

inndelinguna med pvi
a0 pvo hendurnar.

AD FRAMAN

AD AFTAN
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1. LOKID TEKID AF
2. PENNANUM KOMID FYRIR OG HANN OPNADUR
3. YTTU OG HALTU INNI
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LOKID TEKID AF

Gakktu ur skugga um ad
penninn s¢ leestur.
Dragdu graa lokid af vida
endanum.

EKKi setja lokiod aftur a
pennann par sem pad gaeti
skemmt nélina. Snertu
ekki nalina.

begar graa lokid hefur verid
fjarlegt litur pad ut eins og
synt er hér og pa ma farga

pvi.

PENNANNUM KOMID
FYRIR OG HANN
OPNADUR

Leggdu gagnsaja vida endann
pétt ad hudinni & stungustad.

mOpnaéu med pvi ad snua

lashringnum.

YTTU OG HALTU INNI

Yttu 4 graena
inndelingarhnappinn og haltu
honum inni par til pt heyrir
haan smell.

Ji\ Haltu gagns®ja vida endanum

afram pétt ad hudinni par til pu
heyrir annan smell. betta 4 sér
stad pegar nalin dregst til baka
eftir um 5-10 sekundur.
Fjarleegdu pennann Gr hudinni.

-« Graa lokio

Ef graa lokid litur ekki 0t eins

og a myndinni fyrir ofan:

e EKKi nota pennann.

e Geymid pennann og lokid &
oruggum stad og hafid
samband vid Lilly.

e Notid annan penna.

(® 5-10 sekindur

e

¢ Inndzlingu er
lokio He ar
gral hlutinn
verour

synilegur.



MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Geymsla og medhondlun
Pennanum fargad

Algengar spurningar

Adrar upplysingar

Hvar ma fa frekari upplysingar

GEYMSLA OG MEPHONDLUN

. Penninn inniheldur glerhluta. Medhdndladu hann varlega. Ekki skal nota hann ef hann fellur &
hart yfirbord. Notadu nyjan penna vid lyfjagjofina.

. Geymid pennann i keeli.

. begar ekki er unnt ad keela pennann er hagt ad geyma hann vid stofuhita (undir 30° C) i allt ad
14 daga

. Ekki m4 frysta pennann. EKKI MA NOTA PENNANN ef hann hefur frosid.

. Geymid pennann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

. Geymid pennann par sem bdrn hvorki na til né sja.

. Lesid fylgisedilinn til ad fa itarlegar upplysingar um réttar geymsluadstadur lyfsins.

PENNANUM FARGAD .

. Fargadu pennanum i ilat fyrir — =

oddhvassa hluti eda likt og
leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfredingur hafa meelt fyrir

um.

. Ekki skal endurvinna ilat fyrir
oddhvassa hluti.

. Leitid rada hja lekninum,
lyfjafraedingi eda

hjikrunarfredingnum um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem
heett er ad nota.

ALGENGAR SPURNINGAR

Hvao ef ég sé loftbdlur i pennanum minum?
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Loftbdlur eru edlilegar. Paer munu ekki skada pig eda hafa ahrif 4 skammtinn.

Hvaod ef ég opna pennann og yti 4 graena inndzlingarhnappinn aour en ég tek lokio af honum?

Ekki fjarleegja lokid og ekki nota pennann. Fargadu pennanum likt og laeknirinn, lyfjafraedingur eda
hjukrunarfredingur hafa melt fyrir um. Daeldu inn skammtinum med 6drum penna.

Hvad ef dropi af vokva er a4 nalaroddinum pegar ég tek lokio af?

bad er ekki 6vanalegt ad pad sé dropi 4 nalaroddinum og pad mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.
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Parf ég ad halda inndaelingarhnappinum inni par til inndzlingu er lokio?
bao er ekki naudsynlegt. Hins vegar geti pad hjalpad pér vid ad halda pennanum st6ougum 4 hadinni.

Eg heyrdi fleiri en tvo smelli vid inndzelingu - tvo haa og svo einn laegri. Fékk ég allan
skammtinn?

Sumir sjuklingar kunna ad heyra lagan smell rétt 4 undan seinni smellinum sem er heerri. Petta er
eOlilegt. Ekki fjarleegja pennann af hidinni fyrr en pu heyrir seinni smellinn sem er herri.

Hvao ef pad er dropi af viokva eda bl6oi 4 hudinni ad inndzelingu lokinni?

bad er ekki dvanalegt og mun ekki hafa ahrif & skammtinn pinn.

Eg er ekKki viss um ad penninn hafi virkad likt og hann atti ad gera.

Gakktu ur skugga um ad pu hafir fengid skammtinn pinn. Skammturinn var rétt gefinn ef grai hlutinn

er synilegur (sja skref 3). Leitadu einnig til umbodsadila Lilly, sem tilgreindur er i fylgisedlinum, til ad

fa frekari leidbeiningar. Fram ad pvi skaltu geyma pennann 4 6ruggum stad til ad fordast stungu vegna

galeysis.

APRAR UPPLYSINGAR

. Ef pu sérd ekki vel SKALTU EKKI nota pennann an adstodar fra einstaklingi sem hefur fengid
pjalfun i notkun Trulicity pennans.

HVAR MA FA FREKARI UPPLYSINGAR

. Ef pu hefur spurningar eda att i vandreedum med Trulicity pennann skaltu hafa samband vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding.

SKANNID PETTA MERKI TIL AP FARA A VEFSIDUNA
OR www.trulicity.eu

CODE

Sidast uppfeert i manudur AAAA
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