I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 0,75 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Trulicity 1,5 mg $skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Trulicity 3 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Trulicity 4,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Trulicity 0,75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilns$lircé

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 0,75 mg dulaglutida* (Dulaglutide) / 0,5 ml skiduma.

Trulicity 1.5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 1,5 mg dulaglutida* (Dulaglutide) / 0,5 ml Skiduma.

Trulicity 3 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 mg dulaglutida* (Dulaglutide) / 0,5 ml S§kiduma.

Trulicity 4.5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilns§lircé

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 4,5 mg dulaglutida* (Dulaglutide) / 0,5 ml $kiduma.
*iegits CHO §inas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

2. tipa cukura diabéts

Trulicity ka paliglidzeklis di€tai un fiziskai slodzei indic€ts pacientiem no 10 gadu vecuma ar
nepietiekami kontrol&tu 2. tipa cukura diab&tu

o monoterapija, ja metformina lietoSana nav piemé&rota nepanesibas vai kontrindikaciju dgl,
° kombinacija ar citam zalém cukura diab&ta arstéSanai.

Pétfjumu rezultatus par dazadam kombinacijam, ietekmi uz glikémijas kontroli un kardiovaskulariem
notikumiem, ka arT informaciju par pétitajam pacientu grupam skatit 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunkta.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pieaugusie

Monoterapija
Ieteicama deva ir 0,75 mg vienu reizi nedgla.

Papildterapija
Ieteicama deva ir 1,5 mg vienu reizi nedgla.

Ja nepiecieSams:

o 1,5 mg devu ne agrak ka pec 4 nedelam var palielinat Iidz 3 mg vienu reizi nedgla.
o 3 mg devu ne agrak ka pec 4 ned€lam var palielinat 11dz 4,5 mg vienu reizi nedéla.
Maksimala deva ir 4,5 mg vienu reizi nedgla.

Bérni

Pediatriskiem pacientiem no 10 gadu vecuma sakumdeva ir 0,75 mg vienu reizi nedgla.

Ne atrak ka pec 4 nedelam, ja nepieciesams, devu var palielinat lidz 1,5 mg vienu reizi nedgla.
Maksimala deva ir 1,5 mg vienu reizi nedgla.

Kombinéta terapija

Ja Trulicity pievieno esosai terapijai ar metforminu un/vai pioglitazonu, metforminu un/vai
pioglitazonu var turpinat lietot pasreiz€ja deva. Ja Trulicity pievieno esosai terapijai ar metforminu
un/vai natrija-glikozes kotransportvielas 2 inhibitoru (sodium-glucose co-transporter 2 inhibitor,
SGLT?2i), metforminu un/vai SGLT2i var turpinat lictot pasreizéja deva. Ja to pievieno esosSai terapijai
ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, hipoglikémijas riska mazinasanai var apsvert
sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devas samazinasanu (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Lietojot Trulicity, nav nepiecie$sama glikozes koncentracijas paSkontrole asinis. Glikozes
koncentracijas asinis paSkontrole nepiecie$ama, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai
insulina devu, 1pasi tad, ja tiek sakta Trulicity lietoSana un samazinata insulina deva. Insulia devu
ieteicams samazinat pakapeniski.

Aizmirstas zalu devas

Ja tiek aizmirsta viena deva, ta jaievada, tiklidz iesp&jams, ja 1idz nakamas devas lietoSanas laikam ir
atlikuSas vismaz 3 dienas (72 stundas). Ja nakama deva ir jalieto pec mazak neka 3 dienam

(72 stundam), aizmirsta deva jaizlaiz un paredzetaja diena jalieto nakama deva. P&c tam pacienti var
atsakt lietoSanu atbilstos$i ierastajai shémai vienu reizi nedéla.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA < 90 Iidz
> 15 ml/min/1,73 m?) devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pieredze ar pacientiem, kam ir nieru slimiba beigu stadija (aGFA < 15 ml/min/1,73 m?), ir loti
ierobezota, tapec Trulicity lietosana sadiem pacientiem nav ieteicama (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).



Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgéjumiem devas piclagoSana nav nepiecie$ama.

Pediatriska populacija
Dulaglutida droSums un efektivitate beérniem vecuma lidz 10 gadiem nav pieradita un dati nav

pieejami (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Trulicity jainjic€ subkutani védera, augsstilba vai augsdelma. To nedrikst ievadit intravenozi vai
intramuskulari.

Zales var lietot jebkura bridi dienas laika, kopa ar maltiti vai tuksa dasa.

Iknedglas zalu lietoSanas dienu péc vajadzibas var mainit, tomer jaieveéro nosactjums, ka ieprieksgjai
devai jabut lietotai pirms vismaz 3 dienam (72 stundam).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

1. tipa cukura diabéts vai diabétiska ketoacidoze

Dulaglutidu nedrikst lietot pacienti ar 1. tipa cukura diab&tu vai diabgétiskas ketoacidozes arstesanai.
Ar dulaglutidu nevar aizstat insulinu.

No insulina atkarigiem pacientiem p&c straujas insulina lietoSanas partraukSanas vai devas
samazinasanas zinots par diabgtisku ketoacidozi (skatit 4.2. apakspunktu).

Smaga kunga-zarnu trakta slimiba

Dulaglutida lietosana pacientiem ar smagam kunga-zarnu trakta slimibam, tai skaita smagu
gastropar€zi, nav pétita, tade] to nav ieteicams lietot $adiem pacientiem.

Dehidratacija

Zinots, ka ar dulaglutidu arstétajiem pacientiem, Tpasi uzsakot arst€Sanu, ir noverota dehidratacija, kas
dazos gadijumos ir izraisjusi akiitu nieru mazspé&ju vai nieru darbibas trauc&jumu pastiprinasanos.
Daudzas no zinotam ar nierém saistitam neveélamam blakusparadibam ir radu$as pacientiem, kam
bijusi slikta diiSa, vemSana, caureja vai dehidratacija. Ar dulaglutidu arst€jamie pacienti jabridina par
iesp&jamu dehidratacijas risku, Tpasi saistiba ar kunga-zarnu trakta blakusparadibam, un viniem
jaiesaka ieverot piesardzibu, lai nepielautu skidruma deficttu.

Akits pankreatits

GLP-1 receptora agonistu lietosana ir bijusi saistita ar akiita pankreatita risku. Kliniskajos p&tijumos
saistiba ar dulaglutida lietoSanu ir zinots par akiitu pankreatitu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jainforme par akiitam pankreatitam raksturigajiem simptomiem. Ja rodas aizdomas par
pankreatitu, dulaglutida lietoSana japartrauc. Ja pankreatita diagnoze tiek apstiprinata, dulaglutida
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lietoSanu nedrikst atsakt. Ja nav citu akiita pankreatita izpausmju un simptomu, tikai paaugstinats
aizkunga dziedzera enzimu limenis vien neliecina par akiitu pankreatitu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hipoglikémija

Pacientiem, kuri lieto dulaglutidu kombinacija ar sulfonilurinvielas grupas zalém vai insulinu, var biit
palielinats hipoglikémijas risks. Hipoglikémijas risku var mazinat, samazinot sulfonilurinvielas grupas
zalu vai insulina devu (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Natrija saturs

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dulaglutids aizkavé kunga iztuk$o$anos un var ietekmét vienlaikus lietoto zalu uzsuk$anas atrumu.
Zemak aprakstitajos kliniskas farmakologijas pétijumos lidz 1,5 mg dulaglutida devu ietekme uz
parbaudrtto iekskigi lietoto zalu uzsiikSanos nebija kliniski nozimiga. 4,5 mg devai kliniski nozimiga
mijiedarbiba nav prognozgjama, pamatojoties uz fiziologiski pamatotu farmakokin&tisko
(physiologically-based pharmacokinetic, PBPK) modelu simulacijam.

Pacientiem, kuri sanem dulaglutidu kombinacija ar iekskigi lietojamam zalém, kuram raksturiga
strauja uzstik$anas no kunga un zarnu trakta vai ilgstosa darbiba, ir iesp&jama ietekme uz $o zalu
kopgjo iedarbibu, 1pasi laika, kad tiek uzsakta dulaglutida lietoSana.

Sitagliptins

Lietojot vienlaikus ar vienreiz&ju 1,5 mg dulaglutida devu, sitagliptina kop€ja iedarbiba nemainijas.
P&c lietosanas vienlaikus ar 2 secigam 1,5 mg dulaglutida devam sitagliptina AUC o) un Cpax
samazinajas par attiecigi 7,4 % un 23,1 %. P&c lietoSanas kombinacija ar dulaglutidu sitagliptia tmax
palielingjas par aptuveni 0,5 stundam, salidzinot ar tikai sitagliptina lictoSanu.

Sitagliptins 24 stundu laika var inhib&t DPP-4 pat 80 % apméra. Dulaglutida (1,5 mg) un sitagliptina
vienlaicigas lietoSanas gadijuma dulaglutida kopgja iedarbiba un Cn.x palielinajas par attiecigi
aptuveni 38 % un 27 %, bet vidgjais tmax palielindjas par aptuveni 24 stundam. Tadel dulaglutidam
piemit izteikta sp&ja aizkavet DPP-4 inaktivaciju (skatit 5.1. apakSpunktu “Darbibas mehanisms”).
Palielinatas kopgjas iedarbibas d&] var pastiprinaties dulaglutida ietekme uz glikozes koncentraciju
asinis.

Paracetamols

P&c pirmas 1 un 3 mg dulaglutida devas paracetamola C,_, samazindjas par attiecigi 36 % un 50 %, un
vidgjais tmax tika sasniegts velak (p&c attiecigi 3 un 4 stundam). P&c licto$anas vienlaikus ar 3 mg
dulaglutida farmakokingtiska lidzsvara koncentracija statistiski nozimigas paracetamola AUC.12),
Chmax Vvai tmax atSkiribas nenoveroja. Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, paracetamola deva nav japielago.

Atorvastatins

Dulaglutida 1,5 mg devas un atorvastatina vienlaicigas lietoSanas gadijuma atorvastatina un ta galvena
metabolita o-hidroksiatorvastatina Cpax un AUC o) Samazinajas par attiecigi 70 % un 21 %.
Atorvastatina un o-hidroksiatorvastatma vidgjais ti» pec dulaglutida lietoSanas palielinajas par attiecigi
17 % un 41 %. Sie novérojumi nav kliniski nozimigi. Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, atorvastatina
deva nav japielago.



Digoksins

Lietojot digokstu farmakoking@tiska lidzsvara koncentracija vienlaikus ar 2 secigam 1,5 mg
dulaglutida devam, digoksina kopgja iedarbiba (AUC:) un tmax nemainijas, bet Cnax Samazinajas pat
par 22 %. Sadam izmainam nav paredzamas kliniskas sekas. Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu,
digoksina deva nav japielago.

Antihipertensivie lidzekli

Vairaku 1,5 mg dulaglutida devu lietoSana vienlaikus ar lisinoprilu farmakoking&tiska lidzsvara
koncentracija neizraisija klniski nozimigas lisinoprila AUC vai C_, izmainas. P&tfjuma 3. un

24. diena noveroja statistiski nozimigu lisinoprila tmax aizkaveSanos par aptuveni 1 stundu. Vienreizgju
1,5 mg dulaglutida devu lietojot vienlaiku ar metoprololu, metoprolola AUC un Cnmayx palielinajas par
attiecigi 19 % un 32 %. Lai gan metoprolola tmax aizkavejas par 1 stundu, §is izmainas nebija statistiski
nozimigas. Sis izmainas nebija kliniski nozimigas, tapéc, lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, lisinoprila
vai metoprolola deva nav japielago.

Varfarins

P&c lietosanas vienlaikus ar dulaglutidu (1,5 mg) S- un R-varfarina kopg€ja iedarbiba un R-varfarina
Cmax nemainijas, bet S-varfarina Cmax samazinajas par 22 %. AUCr palielingjas par 2 %, kas,
domajams, nav kliniski nozimigi, un ietekme uz maksimalo starptautisko normaliz&to attiecibu
(INRmax) netika konstatéta. Starptautiskas normalizétas attiecibas atbildreakcijas laiks (tINRmax)
aizkavgjas par 6 stundam, kas atbilst S- un R-varfarina tm.x aizkavéSanai aptuveni par attiecigi 4 un

6 stundam. Sis izmainas nav kliniski nozimigas. Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, varfarina deva nav
japielago.

Peroralie kontraceptivie lidzekli

Dulaglutida (1,5 mg) licto$ana vienlaikus ar peroralo kontraceptivo Iidzekli (0,18 mg
norgestimata/0,025 mg etinilestradiola) neietekmg€ja norelgestromina un etinilestradiola kopg&jo
iedarbibu. Norelgestromina un etinilestradiola Cpmay statistiski nozimigi samazinajas par attiecigi 26 %
un 13 % un tma aizkavejas par attiecigi 2 un 0,3 stundam. Sie novérojumi nav kliniski nozimigi.
Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, peroralo kontraceptivo lidzeklu deva nav japielago.

Metformins

P&c vairaku 1,5 mg dulaglutida devu lietoSanas metformina (tiilit€jas darbibas zalu forma [IR])
terapijas Iidzsvara koncentracijas laika metformma AUC; palielinajas par 15 % un Cnax samazinajas
pat par 12 %, bet tmax nemainijas. Sis izmainas atbilst dulaglutida izraisitam kunga iztukSosanas laika
palielinajumam un atrodas metformina farmakokingtiskas mainibas robezas, tapec nav kliniski
nozimigas. Lietojot vienlaikus ar dulaglutidu, IR metformina deva nav japielago.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Griitnieciba

Klmiskie dati par dulaglutida lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami vai ir ierobeZoti. P&tfjumos ar

dzivniekiem konstateta reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Tade] dulaglutida lietoSana
griitniecibas laika nav ieteicama.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai dulaglutids izdalas cilvéka piena. Nevar izsl€gt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Dulaglutidu nedrikst lietot kriits barosanas laika.



Fertilitate

Dulaglutida ietekme uz cilvéka fertilitati nav zinama. Zurku parosanos vai fertilitati dulaglutida
lietoSana tieSi neietekmgja (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Trulicity neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Lietojot to kombinacija ar sulfonilurinvielas grupas zalém vai insulinu, pacientiem jaiesaka ieverot
piesardzibu, lai izvairTtos no hipoglikémijas transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas
laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8.

Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pabeigtajos 2. un 3. fazes pétijumos, kas pamatoja dulaglutida 0,75 mg un 1,5 mg sakotngjo
registraciju, tikai dulaglutidu vai dulaglutidu kombinacija ar citam hipoglikemizg&jo$am zalém lietoja
4006 pacienti. Kliniskajos p&tijumos visbiezak zinotas blakusparadibas bija blakusparadibas kunga un
zarnu trakta, tai skaita slikta diisa, vemSana un caureja. Kopuma §1s reakcijas bija vieglas vai vidgji
smagas un parejosas. Siem novérojumiem atbilda arT rezultati, kas iegiiti ilgtermina kardiovaskularo
iznakumu petijuma, kura 4949 pacienti tika nejausinati iedaliti dulaglutida lietoSanai un noveérosanas
mediana bija 5,4 gadi.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak noraditas blakusparadibas, kas atklatas visa 2. un 3. fazes petjjumu un ilgtermina
kardiovaskularo iznakumu pétijuma laika, ka arT minétas p&cregistracijas zinojumos. Nevélamas
blakusparadibas uzskaititas 1. tabula atbilsto§i MedDRA ieteiktajam terminam organu sistemu
klasifikacija un sastopamibas samazinajuma seciba (loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak:
> 1/1 000 Iidz < 1/100; reti: > 1/10 000 Iidz < 1/1 000; loti reti: < 1/10 000, un nav zinami: nevar
noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to
sastopamibas biezuma samazinajuma seciba. Notikumu sastopamibas biezums aprékinats,
pamatojoties uz to sastopamibu 2. un 3. fazes registracijas petijumos.

1. tabula. Dulaglutida blakusparadibu biezums

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
sistemu klase
Imiinas Paaugstinata | Anafilaktiska
sistémas jutiba reakcija”
traucéjumi
Vielmainas un | Hipoglikémija* | Hipoglikémija | Dehidratacija
uztures (lietojot * (lietojot
traucejumi kombinacija ar | monoterapija
insulinu, vai
glimepiridu, kombinacija ar
metforminuf metforminu un
vai metforminu | pioglitazonu)
un glimepiridu)
Kunga-zarnu Slikta dusa, Samazinata Akdts Nemehanisks
trakta caureja, Estgriba, pankreatits, zarnu
traucéjumi vemsanat, dispepsija, aizkaveta nosprostojums
vedersapest aizcietgjums, kunga
flatulence, iztukSosSanas
vedera
uzpiiSanas,
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
sistemu klase

gastroezofagea

12 atvilpa

slimiba,

atraugas
Aknu un/vai Holelitiaze,
Zults izvades holecistits
sistemas
traucéjumi
Adas un Angioedema®
zemadas audu
bojajumi
Vispargji Nespéeks Reakcijas
traucéjumi un injekcijas
reakcijas vieta®
ievadiSanas
vieta
Izmeklejumi Sinusa

tahikardija,

pirmas

pakapes

atrioventrikula

ra blokade

(AVB)

# No pecregistracijas zinojumiem.

* Dokument@ta simptomatiska hipoglikémija ar glikozes Itmeni asints < 3,9 mmol/l.

T Tikai 1,5 mg dulaglutida deva. 0,75 mg dulaglutida devas blakusparadibu biezums atbilst nakamajai
mazakas sastopamibas kategorijai.

$ Pediatriskaja p&tijuma novérotais biezums bija “biezi”; 3,9 % (2 pacienti) dulaglutida 0,75 mg devas
grupa, 3,8 % (2 pacienti) dulaglutida 1,5 mg devas grupa un 2 % (1 pacients) placebo grupa. Visi
notikumi bija viegli vai vid€ji smagi.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Lietojot 0,75 mg un 1,5 mg dulaglutida monoterapija vai kombinacija tikai ar metforminu vai
metforminu un pioglitazonu, dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba bija no 5,9 %
11dz 10,9 %, un tas biezums bija no 0,14 Iidz 0,62 gadijumiem uz pacientu gada, bet zinojumu par
smagu hipoglik&€miju nebija.

Ja dulaglutidu 0,75 mg vai 1,5 mg deva lietoja kombinacija ar sulfonilurinvielas grupas zalem un
metforminu, dokument€tas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba bija attiecigi 39,0 % un

40,3 %, un tas rasanas biezums bija 1,67 un 1,67 gadijumi uz pacientu gada. Smagas hipoglikémijas
sastopamiba bija 0 % un 0,7 %, un raSanas bieZums bija 0,00 un 0,01 gadijumi uz pacientu gada
attiecigi katrai devai. Kad dulaglutids 1,5 mg deva tika lietots kombinacija tikai ar sulfonilurinvielas
atvasinajumu, dokument@tas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba bija 11,3 %, un tas biezums
bija 0,90 gadijumi uz pacientu gada, bet smagas hipoglikémijas gadijumi netika noveéroti.

Kad dulaglutids 1,5 mg deva tika lietots kombinacija ar glargina insulinu, dokumentgtas
simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba bija 35,3 %, un tas biezums bija 3,38 gadijumi uz
pacientu gada. Smagas hipoglikémijas sastopamiba bija 0,7 %, un tas biezums bija 0,01 gadijums uz
pacientu gada.

Ja dulaglutids 0,75 mg vai 1,5 mg deva tika lietots kombinacija ar prandialo insulinu, sastopamiba bija
attiecigi 85,3 % un 80,0 %, un biezums bija 35,66 un 31,06 gadijumi uz pacientu gada. Smagas
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hipoglikémijas sastopamiba bija 2,4 % un 3,4 %, un rasanas biezums bija 0,05 un 0,06 gadijumi uz
pacientu gada.

3. fazes petijuma laika lidz 52. nedglai, kad 1,5 mg, 3 mg vai 4,5 mg dulaglutida lietoja kombinacija ar
metforminu, dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba bija attiecigi 3,1 %, 2,4 % un
3,1 %, un biezums bija 0,07, 0,05 un 0,07 notikumi uz pacientu gada; saistiba ar 1,5 mg un 4,5 mg
dulaglutida lietoSanu zinots attiecigi pa vienai smagas hipoglikémijas epizodei.

Kunga un zarnu trakta blakusparadibas

Kumulativajos zinojumos par kunga un zarnu trakta blakusparadibam Iidz 104 nedglas ilgas 0,75 mg
vai 1,5 mg dulaglutida lietoSanas laika bija ietverti dati par sliktu diisu (attiecigi 12,9 % un 21,2 %),
caureju (attiecigi 10,7 % un 13,7 %) un vemsSanu (attiecigi 6,9 % un 11,5 %). Parasti blakusparadibas
bija vieglas vai vid&ji smagas un lielakoties radas zalu lietosanas pirmo divu nedg€lu laika, nakamo
cetru nedélu laika to rasanas biezums strauji samazinajas, bet pec tam saglabajas salidzinosi
nemainigs.

3. fazes pétijuma ar 1,5 mg, 3 mg un 4,5 mg dulaglutida devam kumulativajos zinojumos par kunga-
zarnu trakta nevélamiem notikumiem laika 1idz 52. nedglai bija ietverta slikta diiSa (attiecigi 14,2 %,
16,1 % un 17,3 %), caureja (attiecigi 7,7 %, 12,0 % un 11,6 %) un vemsana (attiecigi 6,4 %, 9,1 % un
10,1 %).

Kliniskas farmakologijas petijumos, kuros piedalijas 2. tipa cukura diab&ta slimnieki un kuru ilgums
bija lidz 6 ned€lam, lielako dalu kunga un zarnu trakta blakusparadibu novéroja pirmo 2 — 3 dienu
laika p&c pirmas devas lietoSanas un, lietojot nakamas devas, to biezums samazinajas.

Akiits pankreatits

Akdita pankreatita sastopamiba 2. un 3. fazes registracijas p&tijumos bija 0,07 % dulaglutida grupa,
0,14 % placebo grupa un 0,19 % salidzinosas terapijas grupas ar pamata pretdiab&ta terapiju vai bez
tas. Par akiitu pankreatitu un pankreatitu zinots ari pecregistracijas perioda.

Aizkunga dziedzera enzimi

Dulaglutids ir saistits ar aizkunga dziedzera enzimu (lipazes un/vai akunga dziedzera amilazes) limena
vidgjo paaugstinasanos par 11 % Iidz 21 %, salidzinot ar sakotn&jiem raditajiem (skattt

4.4. apak$punktu). Ja nav citu akiita pankreatita pazimju un simptomu, tikai paaugstinats aizkunga
dziedzera enzimu Iimenis neliecina par akiitu pankreatttu.

Sirdsdarbibas datruma palielinasands

Lietojot dulaglutidu 0,75 mg un 1,5 mg deva, noveérota neliela sirdsdarbibas atruma palielinasanas
vidgji par 2 lidz 4 sitieniem miniite un sinusa tahikardijas sastopamiba bija attiecigi 1,3 % un 1,4 % ar
vienlaicigu sirdsdarbibas atruma palielinaSanos par >15 sitieniem miniite, salidzinot ar sakotngjiem
raditajiem.

3. fazes pétijuma ar 1,5 mg, 3 mg un 4,5 mg dulaglutida devam sinusa tahikardijas ar vienlaicigu
sirdsdarbibas atruma palielinasanos par > 15 sitieniem miniit€ salidzinajuma ar sakumstavokli
sastopamiba bija attiecigi 2,6 %, 1,9 % un 2,6 %. Vidgja noverota sirdsdarbibas atruma palielinasanas
bija 1— 4 sitieni miniite.

Pirmas pakapes AV blokade/PR intervala pagarinasanas

Lietojot dulaglutidu 0,75 mg un 1,5 mg deva, novérota neliela PR intervala pagarinasanas par 2 lidz
3 ms, salidzinot ar sakotn&jiem raditajiem, un pirmas pakapes AV blokades sastopamiba bija attiecigi
1,5 % un 2,4 %.

3. fazes pétijuma ar 1,5 mg, 3 mg un 4,5 mg dulaglutida devam pirmas pakapes AV blokades
sastopamiba bija attiecigi 1,2 %, 3,8 % un 1,7 %. Vidgjais PR intervala pieaugums salidzinajuma ar
sakumstavokli bija 3—5 ms.



Imunogenitate

Registracijas pétijumos ar dulaglutida lietoSanu saistita terapijas izraisito dulaglutida antivielu
sastopamiba bija 1,6 %, kas liecina, ka GLP-1 uzbiives modifikacijas un dulaglutida molekulas
izmainitas IgG4 dalas kopa ar augstu homologiju pret dabisko GLP-1 un dabisko IgG4 samazina
imiinas atbildreakcijas risku pret dulaglutidu. Pacientiem ar antivielam pret dulaglutidu parasti bija
zems to titrs, un, lai gan tadu pacientu skaits, kam radas antivielas pret dulaglutidu, bija neliels,

3. fazes petijumu datu parskata netika atklata skaidra dulaglutida antivielu ietekme uz HbAlc limena
izmainam. Nevienam no pacientiem ar sist€émisku paaugstinatu jutibu neizveidojas antivielas pret
dulaglutidu.

Paaugstinata jutiba

Sistémiskas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, natrene, tiska) 2. un 3. fazes registracijas
petijumos tika noverotas 0,5 % pacientu, kuri lietoja dulaglutidu. Par anafilaktiskam reakcijam
dulaglutida registrétas lietoSanas gadijumos ir zinots reti.

Reakcijas injekcijas vieta

Blakusparadibas injekcijas vieta noveroja 1,9 % pacientu, kuri lietoja dulaglutidu. Iespgjamas
iminsistémas pastarpinatas reakcijas injekcijas vieta (pieméram, izsitumus, eritému) novéroja 0,7 %
pacientu, un parasti tas bija vieglas.

ArstéSanas partraukiana blakusparadibu del

Divdesmit seSas nedélas ilgos pétfjumos arstésanu blakusparadibu dél partrauca 2,6 % (0,75 mg) un
6,1 % (1,5 mg) petijumu dalibnieku dulaglutida grupas un 3,7 % pétijumu dalibnieku placebo grupa.
Visa petijumu laika (Iidz 104 nedelam) blakusparadibu dgl terapiju dulaglutida grupas partrauca 5,1 %
(0,75 mg) un 8,4 % (1,5 mg) p&tijumu dalibnieku. Biezakas nevelamas blakusparadibas, kuru de] tika
partraukta dulaglutida lietosana 0,75 mg vai 1,5 mg deva, bija slikta diisa (attiecigi 1,0 % un 1,9 %),
caureja (attiecigi 0,5 % un 0,6 %) un vemsana (attiecigi 0,4 % un 0,6 %), un parasti tas novéroja pirmo
4—-6 nedelu laika.

3. fazes petijuma ar 1,5 mg, 3 mg un 4,5 mg dulaglutida devam tadu gadijumu sastopamiba, kad
nevélamo blakusparadibu dg] tika partraukta zalu lietoSana, laika Iidz 52. nedglai bija 6,0 % (1,5 mg),
7,0 % (3 mg) un 8,5 % (4,5 mg). Biezakas nevelamas blakusparadibas, kuru dé] tika partraukta
dulaglutida 1,5 mg, 3 mg vai 4,5 mg lietoSana bija slikta diisa (attiecigi 1,3 %, 1,3 %, 1,5 %), caureja
(attiecigi 0,2 %, 1,0 %, 1,0 %) un vemsana (attiecigi 0,0 %, 0,8 %, 1,3 %).

Dulaglutida 3 mg un 4,5 mg devas
DroSuma profils pacientiem, kuri lietoja 3 mg vai 4,5 mg dulaglutida vienu reizi nedgla, atbilst
ieprieks aprakstitajam droSuma profilam, lietojot 0,75 mg un 1,5 mg dulaglutida vienu reizi nedgla.

Pediatriska populacija

DroSuma profils pediatriskiem pacientiem no 10 gadu vecuma, kas san€ma terapiju ar vienreiz nedela
lietotu dulaglutida 0,75 mg vai 1,5 mg devu, bija lidzigs droSuma profilam, kads ieprieks aprakstits
piecauguso pacientu populacija.

Imunogenitates profils pediatriskiem pacientiem, kas sanéma terapiju ar dulaglutidu, bija saskanigs ar
imunogenitates profilu pieaugusiem pacientiem. Pediatriska p&tijuma dulaglutida terapijas raditas

antivielas pret zalem placebo un dulaglutida grupa tika konstatetas attiecigi 2,1 % un 4,0 % pacientu.

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Dulaglutida pardozésana kliniskajos p&tijumos izraisija kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumus un
hipoglikémiju. Pardoz€sanas gadijuma jasak piemerota uzturosa terapija atbilstosi pacienta
kliniskajam pazimém un simptomiem.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arstéSanai, asins glikozes limeni pazeminosas zales, iznemot
insulinus, ATK kods: A10BJOS.

Darbibas mehanisms

Dulaglutids ir ilgstosas darbibas glikagonam lidziga peptida 1 (GLP-1) receptora agonists. Molekulu
veido 2 identiskas ar disulfidgrupu savienotas k&des, un katra no tam cilvéka GLP-1 analogiska
modificeta sekvence ar nelielu peptida saistitajgrupu ir kovalenti savienota ar modific€tu cilvéka
iminglobulina G4 (IgG4) smagas kédes fragmentu (Fc). Dulaglutida dala, kas analogiska GLP-1, ir
homologiska ar dabisko cilvéka GLP-1 aptuveni 90 % apméra (7-37). Dabiska GLP-1 eliminacijas
pusperiods ir 1,5-2 minites, jo to noarda DPP-4 un tas tiek izvadits ar renalo klirensu. Atskiriba no
dabiska GLP-1 dulaglutids ir rezistents pret noardisanu ar DPP-4, un tas ir liela izméra, kas palénina
uzsiik§anos un samazina renalo klirensu. Sadas génu inZenierijas ieviestas izmainas lauj iegiit $kistosu
zalu formu un ilgaku eliminacijas pusperiodu, proti, 4,7 dienas, tadg] §1s zales var lietot subkutani
vienu reizi ned€la. Bez tam dulaglutida molekula ir izstradata ta, lai noverstu no Fcy receptora atkarigo
imiinreakciju un samazinatu tas iesp&jamo imunogenitati.

Dulaglutidam piemit vairakas GLP-1 raksturigas antihiperglikémiskas Tpasibas. Ja glikozes
koncentracija ir paaugstinata, dulaglutids palielina intracelulara cikliska AMF (cAMF) daudzumu
aizkunga dziedzera béta $iinas, ierosinot insulina izdalisanos. Dulaglutids nomac glikagona sekréciju,
kas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu ir neatbilstosi pastiprinata. Mazaka glikagona koncentracija
samazina glikozes veido$anos aknas. Dulaglutids arT aizkavé kunga iztukSosanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Dulaglutids uzlabo glikémijas kontroli, jo pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu tas jau no pirmas
ievadiSanas reizes noturigi samazina glikozes koncentraciju tuksa diisa, pirms maltites un p&c maltites,
un §7 ietekme saglabajas visa doz€Sanas intervala ik péc ned¢las.

Dulaglutida farmakodinamikas p&tijuma, kura piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu, tika
pieradita pirmas insulina sekrécijas fazes atjaunosanas lidz pakapei, kas parsniedza ta sekréciju
veseliem brivpratigajiem placebo grupa, un uzlabojas insulina otras fazes sekrécija reakcija pret
intravenozu glikozes bolus devu. Taja pasa petijuma vienreizgja 1,5 mg dulaglutida deva palielinaja
maksimalo insulina sekréciju no § $inam un uzlaboja B $tinu darbibu p&tijuma dalibniekiem ar 2. tipa
cukura diabgtu, salidzinot ar placebo.

Nemot véra dulaglutida farmakokingtiskas Tpasibas, ta farmakodinamiskas Tpasibas ir piemerotas
lietosanai vienu reizi nedéla (skatit 5.2. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate un droSums
Glikémijas kontrole
Dulaglutida drosums un efektivitate vértéta desmit nejausinatos, kontrol&tos 3. fazes p&tijumos, kuros

piedalijas 8035 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu. 1644 p&tijumu dalibnieki bija vecuma > 65 gadiem,
un 174 dalibnieki bija vecuma > 75 gadiem. Sajos p&tijumos piedalijas 5650 dulaglutida lietotaji, no
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tiem 1558 pacienti lietoja Trulicity pa 0,75 mg nedgla, 2862 pacienti lietoja Trulicity pa 1,5 mg
nedgla, 616 pacienti lietoja Trulicity pa 3 mg nedg€la un 614 pacienti lietoja Trulicity pa 4,5 mg nedgla.
Visos pétijumos dulaglutids panaca kliniski nozimigu glikémijas kontroles uzlabosanos, vertgjot pec
glikozeta hemoglobina Alc (HbAlc) Iimena.

Monoterapija

Dulaglutids tika pétits 52 nedelas ilga monoterapijas petijuma ar aktivo kontroli — metforminu.
Trulicity 1,5 mg un 0,75 bija paraki par metforminu (pa 1500-2000 mg diena), pazeminot HbAlc
Itmeni, un vélamo HbA 1¢ lItmeni, proti, < 7,0 % un < 6,5 %, péc 26 nedelam Trulicity 1,5 mg un
Trulicity 0,75 mg grupa bija sasniegusi nozimigi lielaka dala pacientu neka metformina grupa.

2. tabula. 52 nedglas ilga, aktivi kontroléta monoterapijas pétijuma rezultati, kura divas dulaglutida
devas tika salidzinatas ar metforminu

Sakotngjais Videgjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts velamais koncentracijas masas
ITmenis ITmena HbA1c limenis izmainas asinls  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <70% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)

Péc 26 nedelam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 7,63 -0,78"t 61,5 46,0% -1,61 -2,29
(n=269)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 7,58 -0,717% 62,6" 40,0% -1,46 -1,36"
(n=270)
Metformins, pa 1500—
2000 mg diena 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
(n=268)
Péc 52 nedélam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 7,63 -0,707t 60,07 42 3% -1,56% -1,93
(n=269)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 7,58 -0,557 53,2 34,7 -1,00 -1,09%
(n=270)
Metformins, pa 1500—
2000 mg diena 7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20
(n=268)

T P&c grupu skaita korigéta vienpusgja p vértiba < 0,025 neparakumam; T+ péc grupu skaita korigéta
vienpusgja p vertiba < 0,025 dulaglutida parakumam par metforminu, aprékinata tikai HbAlc
Iimenu salidzinajumam.
p < 0,05, ¥ p < 0,001 dulaglutida grupas salidzinajumam ar metformina grupu.
® HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:

8,6 mmol/l)
® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:

7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas rasanas biezums dulaglutida 1,5 mgun 0,75 mg grupas
un metformina grupa bija attiecigi 0,62, 0,15 un 0,09 epizodes uz pacientu gada. Smagas
hipoglikeémijas gadijumi netika noveroti.

Kombineta terapija ar metforminu
Dulaglutida droSums un efektivitate tika vertéta ar placebo un ar aktivo kontroli (100 mg sitagliptina
diena) kontroleta p&tijuma, kura ilgums bija 104 nedglas; visas zales tika lietotas kombinacija ar
metforminu. Trulicity 1,5 mg un 0,75 mg lietoSana p&c 52 nedélam bija panakusi paraku HbAlc
Itmena pazeminajumu neka sitagliptina lietosana, un vienlaikus nozimigi lielaka dala pacientu bija
sasniegusi vélamo HbA I ¢ vértibu, proti, < 7,0 % un < 6,5 %. Sada ietekme saglabajas lidz pétijuma
beigam (104 nedélas).
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3. tabula. 104 nedglas ilga, ar placebo un aktiva kontrol&ta p&tijuma rezultati, kura divas dulaglutida
devas tika salidzinatas ar sitagliptinu

Sakotngjais Videgjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts vélamais koncentracijas masas
ITmenis ITmena HbA1c limenis izmainas asinls  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
Péc 26 nedelam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,12 -1,228# | 60,9% M | 46, 7HEM 22,38k -3,18%%##
(n=304)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,19 SLO1HH# | 55 D | 3] (e -1,97%%## -2,63 %k
(n=302)
Placebo (n =177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
Sitagliptins, pa
100 mg vienu reizi 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
diena (n = 315)
Péc 52 nedélam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,12 -1,107% 57,6" 41,7% -2,38% -3,03%
(n=304)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,19 -0,877t 48,8 29,0 -1,63# -2,60%
(n=302)
Sitagliptins, pa
100 mg vienu reizi 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
diena (n =315)
Péc 104 nedelam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,12 -0,997% 54,3 39,1% -1,99% -2,88%
(n=304)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,19 -0,717% 44 8% 24 2% -1,39% -2,39
(n=302)
Sitagliptins, pa
100 mg vienu reizi 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
diena (n = 315)

1+ P&c grupu skaita korigéta vienpusgja p vertiba < 0,025 dulaglutida parakumam par sitagliptinu,
aprekinata tikai HbA lc limenu salidzinajumam péc 52 un 104 ned€lam.

# Péc grupu skaita korigéta vienpusgja p vértiba < 0,001 dulaglutida parakumam par placebo,
aprekinata tikai HbAlc limena salidzinajumam.

**p < 0,001 dulaglutida grupas salidzinajumam ar placebo.

# p<0,001 dulaglutida grupas salidzindgjumam ar sitagliptina grupu.

& HbAlc veértiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes limenis asinis:
8,6 mmol/l)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vid&jais glikozes Iimenis asinTs:
7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas rasanas biezums dulaglutida 1,5 mg un 0,75 mg
lietotajiem un sitagliptina lietotajiem bija attiecigi 0,19, 0,18 un 0,17 epizodes uz pacientu gada.
Smagas hipoglikémijas gadijumi dulaglutida lietotajiem netika novéroti.

Dulaglutida drosums un efektivitate tika vertéta art 26 ned€las ilga ar placebo un ar aktivo kontroli
(1,8 mg liraglutida diena) kontrol&ta petijuma, kura abas zales lietoja kombinacija ar metforminu.
Salidzinot ar liraglutidu, Trulicity 1,5 mg lietoSana panaca lidzigu HbA 1c limena pazeminajumu un
lidzigu to pacientu daudzumu, kas sasniedza vélamo HbA 1¢ limeni, proti, < 7,0 % un < 6,5 %.
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4. tabula. 26 nedglas ilga, aktiva kontrol&ta petijuma rezultati, kura viena Trulicity deva tika
salidzinata ar liraglutidu

Sakotné&jais Videjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts velamais koncentracijas masas
ITmenis ITmena HbA1c Iimenis izmainas asinls  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <7,0 %( <6,5 %( (mmol/l) (kg)
%)*? %)"
Péc 26 nedélam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedela 8,06 -1,42¢ 68,3 54,6 -1,93 -2,90%
(n=299)
1,8 mg liraglutida® -1
dien (n — 300) 8,05 36 67,9 50,9 -1,90 -3,61

* Vienpusgja p vértiba < 0,001 dulaglutida neparakumam par liraglutidu, aprékinata tikai HbAlc
Itmenu salidzinajumam.

# p <0,05 dulaglutida grupas salidzinajumam ar liraglutida grupu.

Pacienti, kuriem p&c nejausinatas iedaliSanas grupas bija jalieto liraglutids, saka ar 0,6 mg devu

diena. P&c 1. nedelas deva tika pakapeniski palielinata lidz 1,2 mg diena, bet p&c tam

2. nedela — lidz 1,8 mg diena.

& HbAlc veértiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes limenis asinis:
8,6 mmol/l)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:
7,8 mmol/l)

+

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas raSanas biezums, lietojot dulaglutidu 1,5 mg, bija
0,12 epizodes uz pacientu gada, bet liraglutida lictotajiem tas bija 0,29 epizodes uz pacientu gada.
Smagas hipoglikémijas gadijumi netika noveroti.

Kombineta terapija ar metforminu un sulfonilurinvielas grupas lidzekli

Aktivi kontroleta petijuma, kura ilgums bija 78 nedglas, dulaglutids tika salidzinats ar glargina
insulinu; abas zales tika lietotas papildus terapijai ar metformmu un sulfonilurinvielas grupas Iidzekli.
P&c 52 nedelam 1,5 mg Trulicity bija paraks par glargina insulinu, pazeminot HbAlc limeni, un §1
ietekme saglabajas ar1 pec 78 nedélam; savukart HbAlc limena pazeminajums 0,75 mg Trulicity grupa
bija neparaks par glargina insulinu. P&c 52 un 78 ned€lam vélamais HbA 1¢ [imenis, proti, < 7,0 % vai
<6,5 %, Trulicity 1,5 mg grupa bija panakts nozimigi lielakam pacientu daudzumam procentos neka
glargina insultna grupa.
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5. tabula. 78 nedglas ilga, aktiva kontrol&ta petijuma rezultati, kura divas dulaglutida devas tika
salidzinatas ar glargina insulinu

Sakotngéjais Videgjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts velamais koncentracijas masas
Iimenis Iimena HbAlc limenis izmainas asinis  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <7,0% <65% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
Péc 52 nedelam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,18 -1,087f 53,2% 27,07 -1,50 -1,87%
(n=273)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,13 -0,76" 37,1 22,5% -0,87% -1,33%
(n=272)
Glargina insulins®
vienu reizi diena 8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44
(n=262)
Péc 78 nedélam
1,5 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,18 -0,907% 49,0% 28,1% -1,10% -1,96*
(n=273)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,13 -0,62F 34,1 22,1 -0,58 -1,54%
(n=272)
Glargina insulins*
vienu reizi diena 8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28
(n=262)
T P&c grupu skaita korigéta vienpusgja p vértiba < 0,025 neparakumam; T+ péc grupu skaita korigéta

vienpusgja p vertiba < 0,025 dulaglutida parakumam par glargina insulinu, aprékinata tikai HbAlc
Iimenu salidzinajumam.
p <0,05, " p <0,001 dulaglutida grupas salidzindgjumam ar glargina insulina grupu.
Glargina insulina deva tika pielagota atbilstos$i algoritmam, kura vélamais glikozes limenis tuksa
disa bija < 5,6 mmol/I.
HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Itmenis asinTs:

8,6 mmol/l)

HbAlc vertiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vid&jais glikozes ITmenis asinis:

7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas rasanas biezums dulaglutida 1,5 mg un 0,75 mg un
glargina insulina lietotajiem bija attiecigi 1,67, 1,67 un 3,02 epizodes uz pacientu gada. Dulaglutida
1,5 mg grupa bija divi smagas hipoglike€mijas gadijumi, glargina insulina grupa — divi smagas

hipoglikémijas gadijumi.

Kombinéta terapija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu
Dulaglutida lietoSanas droSums un efektivitate, to lietojot papildus sulfonilurinvielas atvasinajumiem,
ir vertéta 24 nedelas ilga, ar placebo kontrol&ta pétijuma. Salidzinot ar placebo un glimepirida
lietoSanu, arst€Sana ar 1,5 mg Trulicity kombinacija ar glimepiridu izraisijusi statistiski nozimigu
HbA 1c limena pazeminasanos péc 24 nedélam. Salidzinot ar placebo, lietojot 1,5 mg Trulicity,
ievérojami lielaka dala pacientu sasniedza mérka HbAlc Iimeni < 7,0 % un < 6,5 % péc 24 nedelam.
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6. tabula. 24 nedglas ilga, ar placebo kontrol&ta p&tijuma rezultati par dulaglutida lietoSanu papildus

limepiridam
Sakotngjais HbAlc Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc ITmena sasniegts koncentraci masas
Iimenis videjas vélamais jas izmainas
izmainas HbA1c Iimenis izmainas
asinis tuks§a
dasa
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg)
(%e)* (%)’
24 nedelas
Dulaglutids 1,5 mg
vienu reizi nedela 8,39 —1,38% 55,34 40,0+ —1,70% —0,91
(n=239)
Placebo (n = 60) 8,39 —0,11 18,9 9.4 0,16 —0,24

¥ p<0,001 saistiba ar dulaglutida parakumu salidzinajuma ar placebo, kontrol&jot kopgjo 1. tipa
kladu.
** p < 0,001, dulaglutida grupu salidzinot ar placebo.
*  HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Itmenis asinTs:
8,6 mmol/l)
® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinis:
7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas biezums 1,5 mg dulaglutida devu vai placebo lietoSanas
laika bija attiecigi 0,90 un 0,04 epizodes uz pacientu gada. Dulaglutida vai placebo lietoSanas laika
netika noverots neviens smagas hipoglikémijas gadijums.

Kombinéta terapija ar SGLT2 inhibitoru, ar metforminu vai bez ta

Dulaglutida lietosanas droSums un efektivitate, to lietojot papildus natrija-glikozes kotransportvielas 2
inhibitora (SGLT21i) terapijai (96% ar metforminu un 4% bez metformina) verteta 24 nedelas ilga, ar
placebo kontroléta pétijuma. Salidzinot ar placebo un SGLT?2i lietosanu, arstéSana ar Trulicity 0,75 mg
un Trulicity 1,5 mg kombinacija ar SGLT2i terapiju izraisijusi statistiski nozimigu HbAlc limena
pazeminasanos pec 24 nedélam. Lietojot gan Trulicity 0,75 mg, gan 1,5 mg, ievérojami liclaka dala
pacientu sasniedza mérka HbAlc limeni: < 7,0% un < 6,5% p&c 24 nedelam.

7. tabula. 24 nedglas ilga, ar placebo kontroléta p&tijuma rezultati par dulaglutida lietoSanu papildus

SGLT2i terapijai

Sakotngjais HbAlc Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc ITmena sasniegts koncentrac masas
Iimenis videjas vélamais ijas izmainas
izmainas HbAlc limenis izmainas
asinis
tuksa dasa
(“o) (“o) <70 %" <65%  (mmol/l) (kg)
(%)* (%)°
24 nedélas
Dulaglutids
0,75 mg vienu reizi 8,05 -1,19% 58,8 38,9™ -1,44 -2,6
nedéla (n=141)
Dulaglutids 1,5 mg
vienu reizi nedela 8,04 -1,33% 67,44 50,8" -1,77 -3,1
(n=142)
Placebo (n=140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3

¥ p<0,001 saistiba ar dulaglutida parakumu salidzinajuma ar placebo, kontrol&jot kopgjo 1. tipa

kladu.

** p < 0,001, dulaglutida grupu salidzinot ar placebo.
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~ Uzskatija, ka pacientiem, kuri randomizeto terapiju partrauca Iidz 24.nedglai, mérkis nebija
sasniegts.

& HbAlc veértiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidg&jais glikozes limenis asinis:
8,6 mmol/l)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes [imenis asins:
7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas biezums 0,75 mg dulaglutida, 1,5 mg dulaglutida un
placebo lietosanas laika bija attiecigi 0,15, 0,16 un 0,12 gadijumi uz pacientu gada. Ir informacija par
vienu smagas hipoglikémijas gadijumu, lietojot 0,75 mg dulaglutida kombinacija ar SGLT2i terapiju,
bet nevienu 1,5 mg dulaglutida vai placebo lietoSanas laika.

Kombinéta terapija ar metforminu un pioglitazonu

Ar placebo un ar aktivo kontroli (eksenatids divas reizes diena) kontroléta petijuma, abas zales lictojot
kombinacija ar metforminu un pioglitazonu, Trulicity 1,5 mg un 0,75 mg grupa HbAlc limena
pazeminajums bija paraks neka placebo un eksenatida grupa, turklat vélamais HbA 1c limenis, proti,
<7,0 % vai < 6,5 %, tika panakts nozimigi lielakam pacientu daudzumam procentos.

8. tabula. 52 nedglas ilga, aktiva kontroléta petijuma rezultati, kura divas dulaglutida devas tika
salidzinatas ar eksenatidu

Sakotnéjais  Videjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts velamais koncentracijas masas
ITmenis ITmena HbA1c limenis izmainas asinls  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <70% <65% (mmol/l) (kg)
(%) (%)

Péc 26 nedélam
1,5 mg dulaglutida vienu - i o o "
reizi nedela (n = 279) 8,10 151 | 82T | 627 -2,36™* -1,30%
0,75 mg dulaglutida
Vieilll reizi nedéla 8,05 1’30_11/#}. 65,8"/# | 532"/ -1,90™7# 0,20 */#
(n =280)
Placebo (n=141) 8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24
Eksenatids,” pa
10 pg divas reizes diena 8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
(n=276)
Péc 52 nedelam
1,5 mg dulaglutida vienu s " ”
reizi nedzla (n = 279) 8,10 -1,36'F 70,8 57,2 -2,04 -1,10
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,05 1,07t 59,1% 48,3 -1,58* 0,44*
(n =280)
Eksenatids," par
10 pg divas reizes diena 8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80
(n=276)

T1 P&c grupu skaita korigéta vienpusgja p vértiba < 0,025 dulaglutida parakumam par eksenatidu,

aprekinata tikai HbAlc limenu salidzinajumam.

11 P&c grupu skaitam korig€ta vienpusgja p veértiba < 0,001 dulaglutida parakumam par placebo,

aprékinata tikai HbAlc limenu salidzinajumam.

* p<0,05; ** p<0,001 dulaglutida grupas salidzinajumam ar placebo.

# p<0,05 % p<0,001 dulaglutida grupas salidzinadjumam ar eksenatida grupu.

“  Eksenatida deva pirmajas 4 nedglas bija pa 5 ug divas reizes diena, bet atliku$aja pétijuma dala —

pa 10 pg divas reizes diena.

& HbAlc veértiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes limenis asinis:
8,6 mmol/l)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:
7,8 mmol/l)

17



Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas rasanas biezums dulaglutida 1,5 mg un 0,75 mg
lietotajiem un eksenatida lietotajiem divreiz diena bija attiecigi 0,19, 0,14 un 0,75 epizodes uz
pacientu gada. Dulaglutida lietotajiem smagas hipoglikémijas gadijumi netika noveroti, bet, lietojot
eksenatidu divas reizes diena, noveéroti divi smagas hipoglikémijas gadijumi.

Kombinéta terapija ar titrétam bazala insulina devam, tas lietojot kopa ar metforminu vai bez ta

28 nedglas ilga ar placebo kontrol&ta petijuma tika salidzinata 1,5 mg Trulicity vai placebo lietoSana
papildus titrétam bazala glargina insulina devam (88 % gadijumu kopa ar metforminu un 12 %
gadijumu bez metformina), lai novertetu ietekmi uz glik€mijas kontroli un droSumu. Lai optimiz&tu
glargina insulina devu, abas grupas ta tika titréta, lai sasniegtu vélamo glikozes Itmeni seruma tuksa
disa, proti, < 5,6 mmol/l. Glargina insulina vid€ja dienas sakumdeva pacientiem, kuri sanéma placebo,
bija 37 vienibas, un pacientiem, kuri san€ma 1,5 mg Trulicity devas, vidgja dienas sakumdeva bija

41 vieniba. Pacientiem, kuriem HbA1c limenis bija < 8,0 %, glargina insulina sakumdeva tika
samazinata par 20 %. 28 ned€las ilga arst€sanas perioda beigas placebo un 1,5 mg Trulicity devas
sanémusajiem pacientiem dienas deva bija attiecigi 65 un 51 vieniba. P&c 28 ned€lam arsteésana ar
vienu reizi nedela lietotam 1,5 mg Trulicity devam salidzinajuma ar placebo lietoSanu bija izraisijusi
statistiski nozimigu HbA 1¢ Iimena pazeminasanos un nozimigi palielindjusi to pacientu dalu, kuri bija
sasniegusi velamo HbA1c Iimeni —no < 7,0 1idz < 6,5 % (skatit 9. tabulu).

9. tabula. 28 nedgelas ilga petijuma iegitie rezultati, salidzinot dulaglutida un placebo lietoSanu
papildus titrétam glargina insulina devam

Sakotngjais HbAlc Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc ITmena sasniegts koncentrac masas
Iimenis videjas vélamais ijas izmainas

izmainas HbAlc limenis izmainas
asinis
tuksa dasa
(%) (%) <7,0 % <65 % (mmol/l) (kg)
(%) (%)’

28 nedelas

Dulaglutids 1,5 mg
vienu reizi nedela
un glargina
insulins (n = 150)

8,41 1,44 66,7+ 50,04 2,481 ~1,91%

Placebo vienu reizi
nedela un glargina 8,32 -0,67 333 16,7 —1,55 0,50
insultns (n = 150)

¥ p<0,001 saistiba ar dulaglutida parakumu salidzinajuma ar placebo, kontrol&jot kopgjo 1. tipa
kladu.

** p < 0,001, dulaglutida grupu salidzinot ar placebo.

® HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:
8,6 mmol/1)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vid&jais glikozes Iimenis asinis:
7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas sastopamiba pec 1,5 mg dulaglutida devu un glargina
insulina lietoSanas bija 3,38 gadijumi uz pacientu gada pret 4,38 gadijumiem uz pacientu gada péc
placebo un glargina insulina lieto$anas. Zinots par vienu pacientu ar smagu hipoglikémiju péc 1,5 mg
dulaglutida devas un glargina insulina kombin&tas lieto$anas, bet péc placebo lictosanas nebija
neviena tada zinojuma.

Kombinéta terapija ar prandialo insulinu kopa ar metforminu vai bez ta

Saja pétijuma pacienti, kuri pirms iestasanas p&tijuma lietoja 1 vai 2 insulina injekcijas diena,

partrauca lietot pirms pétijuma izmantoto insulinterapijas shemu un tika nejausinati iedaliti grupas

dulaglutida lietosanai vienu reizi nedela vai glargina insulina lietoSanai vienu reizi diena, abas zales
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lietojot kombinacija ar tris reizes diena lietojamo prandialo lispro insulinu kopa ar metforminu vai bez
ta. P&c 26 nedelam Trulicity 1,5 mg un 0,75 mg grupa HbA 1c¢ Iimena pazeminajums bija paraks neka
glargina insulina grupa, un $ada ietekme saglabajas arT péc 52 ned€lam. VElamo HbA lc Iimeni, proti,
<7,0 % vai < 6,5 % p&c 26 ned€lam un < 7,0 % pec 52 nedelam, sasniedza lielaks pacientu daudzums
procentos neka glargina insulina grupa.

10. tabula. 52 ned@las ilga, aktiva kontroleta p&tjjuma rezultati, kura divas dulaglutida devas tika
salidzinatas ar glargina insulinu

Sakotngjais Videgjas Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
HbAlc HbAlc sasniegts velamais  koncentracijas masas
Iimenis Iimena HbAlc limenis izmainas asinis  izmainas
izmainas tuksa dasa
(%) (%) <70% <65 (mmol/l) (kg)
(%)a %
(%)

Péc 26 nedelam
1,5 mg dulaglufida vienu 8,46 11,6471 67,6 | 48,0° L0,27# 0,87
reizi nedela (n = 295)
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,40 -1,591f 69,0% 43,0 0,22# 0,18*
(n=293)
Glargina insulins” vienu 353 _1.41 56.8 375 1,58 )33
reizi diena (n = 296) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Péc 52 nedélam
1,5 mg dulaglutida vienu " s "
reizi nedgla (n = 295) 8,46 -1,48Tt 58,5 36,7 0,08 -0,35
0,75 mg dulaglutida
vienu reizi nedéla 8,40 -1,427% 56,3 34,7 0,41% 0,86"
(n=293)
Glargina insulins* vienu
reizi diend (n = 296) 8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89

1 P&c grupu skaita korigéta vienpusgja p vertiba < 0,025 dulaglutida parakumam par glargina

insulinu, aprékinata tikai HbAlc Iimenu salidzinajuma.

p < 0,05, p <0,001 dulaglutida grupas salidzinajumam ar glargina insulina grupu.

Glargina insulina deva tika pielagota atbilstosi algoritmam, kura vélama glikozes koncentracija

asinis tuksa diisa bija < 5,6 mmol/l.

® HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:
8,6 mmol/l)

® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vid&jais glikozes Iimenis asinis:
7,8 mmol/l)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas rasanas biezums dulaglutida 1,5 mg un 0,75 mg
lietotajiem un glargina insulina lietotajiem bija attiecigi 31,06, 35,66 un 40,95 epizodes uz pacientu
gada. Dulaglutida 1,5 mg grupa par smagu hipoglike€miju zinoja desmit pacienti, dulaglutida 0,75 mg
grupa — septini pacienti, bet glargina insulina grupa — piecpadsmit pacienti.

Glikozes koncentracija asinis tuksa diisa

Dulaglutida lietosana panaca nozimigu glikozes koncentracijas samazinaSanos asinis tuksa duisa,
salidzinot ar sakotn&jiem raditajiem. Lielaka dala ietekmes uz glikozes koncentraciju asinis tuksa dasa
tika panakta p&c 2 nedelam. Sis glikozes koncentracijas uzlabojums tuksa disa ilgakaja pétijuma
saglabajas ar1 pec 104 ned&lam.

Glikozes koncentracija asinis péc maltites

Dulaglutida lietoSana panaca nozimigu peécmaltites glikozes l[Tmena vidéjo pazeminajumu, salidzinot
ar sakotngjiem raditajiem (izmainas no p&tijumu sakuma lidz primarajam laika atskaites punktam:
no -1,95 mmol/l Iidz -4,23 mmol/l).
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Beta sunu funkcijas

Dulaglutida kliniskie p&tijumi liecinaja par béta Siinu funkciju uzlabosanos, ko noteica homeostazes
modela analizé (HOMA2-%B). Visilgakaja p&tijuma ietekme uz beta $tinu funkciongsanu bija
saglabajusies ar1 pec 104 nedelam.

Kermena masa

Trulicity 1,5 mg bija saistits ar noturigu kermena masas samazinasanos visa petijumu laika (laika no
pétijumu sakuma Iidz galigajai atskaitei: no -0,35 kg lidz -2,90 kg). Trulicity 0,75 mg lietotajiem
kermena masas izmainas bija no 0,86 kg Iidz -2,63 kg. Kermena masas samazinasanas dulaglutida
lietotajiem tika novérota neatkarigi no sliktas duiSas, lai gan pacientiem ar sliktu dtiSu samazinajums
bija skaitliski lielaks.

Pacientu zinotie galarezultati

Dulaglutids nozimigi uzlaboja kop&jo apmierinatibu ar terapiju, salidzinot ar divas reizes diena lietotu
eksenatidu. Turklat subjektivi noverotas hiperglikémijas vai hipoglikémijas bieZzums bija nozimigi
mazaks neka divas reizes diena lietota eksenatida grupa.

Asinsspiediens

Dulaglutida ietekme uz asinsspiedienu, kas tika vertta ar asinsspiediena ambulatoriska monitoringa
palidzibu, tika noteikta petijuma, kura piedalijas 755 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu. P&c

16 nedelam dulaglutida lietoSana panaca sistoliska asinsspiediena (SAS) pazeminasSanos (starpiba,
salidzinot ar placebo, bija -2,8 mm Hg). Diastoliskais asinsspiediens (DAS) nemainijas. Lidzigi
rezultati attieciba uz SAS un DAS tika pieraditi petijuma p&dgja laika atskaite pec 26 nedelam.

Ietekme uz sirds un asinsvadu sistému

2. un 3. fazes pétijumu metaanalize

Metaanaliz€ par 2. un 3. fazes registracijas pétijjumiem vismaz viens kardiovaskulars (KV) notikums
(nave KV iemesla dgl, neletals MI, neletals insults vai hospitalizacija nestabilas stenokardijas del])
radas 51 pacientam (dulaglutida grupa: 26 [N = 3885]; visu salidzinajuma zalu grupa: 25 [N = 2125]).
Rezultati liecinaja, ka dulaglutida lietotajiem nebija lielaks KV risks neka kontroles terapijas
lietotajiem (RA: 0,57; TI: [0,30; 1,10]).

Kardiovaskularo iznakumu pétijums

Trulicity ilgtermina kardiovaskularo iznakumu pétijums bija ar placebo kontroléts, dubultmask&ts
klmiskais p&tijums. 2. tipa cukura diab&ta slimnieki nejausinati tika iedaltti grupas vai nu Trulicity
1,5 mg (4949), vai placebo (4952) lietoSanai; abas grupas petama terapija tika pievienota 2. tipa
cukura diabéta standartterapijai ($aja petijuma netika lietota 0,75 mg deva). Nov@roSanas laika
mediana p&tijuma bija 5,4 gadi.

P&tijuma dalibnieku vidgjais vecums bija 66,2 gadi, videjais KMI bija 32,3 kg/m?, un 46,3 % pacientu
bija sievietes. P&tfjuma stabila KV slimiba bija 3114 (31,5 %) pacientiem. HbA 1c mediana p&tijuma
sakuma bija 7,2 %. Trulicity terapijas grupa bija pacienti vecuma no 65 gadiem (n =2619) un vecuma
no 75 gadiem (n = 484), ka ar pacienti ar viegliem (n = 2435), vidgji smagiem (n = 1031) un smagiem
(n = 50) nieru darbibas traucgjumiem.

Primarais mérka krit€rijs bija laiks no nejausinatas grupu iedaliSanas briza lidz pirmajam jebkada
veida bitiskajam nevélamajam kardiovaskularajam notikumam (MACE — major adverse
cardiovascular event): KV c€lonu izraisitai navei, neletalam miokarda infarktam vai neletalam
insultam. MACE profilaks€ Trulicity bija paraks par placebo (1. att€ls). MACE sastopamibas
samazinasanos ietekm&ja katrs MACE komponents, ka redzams 2. attela.
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Laiks no nejausinatas iedalidanas grupas (gadi)
Riskam paklauto pacientu skaits
Placebo 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulaglutids 4949 4815 4670 4521 4369 3686 741

1. attels. Kaplan-Meier likne, kas att€lo laiku Iidz tam no salikta galarezultata notikumiem — KV
c€lonu izraisttai navei, neletalam miokarda infarktam vai neletalam insultam — kurs dulaglutida
ilgtermina kardiovaskularo iznakumu pé&tijuma radas pirmais.
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Risku attieciba

Dulaglutids, Placebo,

(95%T1) n (%) n (%)
0,88 594 663
Prim % - )
rimarais KV mérka kritérijs I — (0,79; 0,99) (12,0) (13,)
Primara KV mérka kritérija komponenti
- _ 0,76 135 175
Neletils insults + (0,61; 0,95) 2.7) (3,5)
0,91 317 346
" . - | A
KV célopu izraisita nave — (0,78; 1,06) (6,4) (7.0)
- 0,96 205 212
Neletdls MI ¢ (0,9; 1,16) (4,1) (4,3)
Visi naves gadijumi —_— 0,90 536 592
(0,80; 1,01) (10,8) (12,0)
Apak3grupu analize
Kvs
0,87 277 317
leprieks nebija KVS L 4
i - — (0,74;1,02) (9.0) (10,1)
leprieks bija KVS P S— 0,87 280 315
(0,74; 1,02) (17,9) (20,3)
HbA1c pétijuma sakuma
= 0,86 328 373
zmediana (7,2%) —_— (0,74; 1,00) (12,6) (14,3)
= 0,90 263 289
- —_—
Sneciion 12 (0,76; 1,06) (11,3) (12,9)
Dzimums
0,90 376 414
Viriesi ~ !
e . (0,79; 1,08) (14,2) (155)
Sievietes + 0,85 218 249
B (0,71; 1,02) (9,5) (10,9)
Cukura diabéta ilgums
0,84 128 146
<Sgadi + (0,66; 1,06) (10,4) (12,2)
: 0,89 174 196
25 gad 10 gadi -~ &
el + (0,72; 1,09) (12,0) (13,3)
0,90 292 321
210 gadi —_— (0,77; 1,06) (12,8) (14,1)
Tl - ticamibas intervils 0.? 0,3 0,9 1,0 1,1 1.2 1,3 1.4

KV - kardiovaskuldrs
KVS - kardiovaskulara slimiba

Dulaglutids labaks

Placebo labaks

HbAlc - glikozétais hemoglobins
MI - mickarda infarkts

2. attéls. Vertibamplitidu diagramma par visiem atsevisko kardiovaskularo notikumu veidiem, visu
c€lonu izraisttu navi un ietekmes konsekvenci visas apakSgrupas attieciba uz primaro mérka kriteriju.

Lietojot Trulicity papildus standartapriipei, salidzinajuma ar placebo tika novérota nozimiga un stabila
HbA 1c limena pazeminasanas laika no petijuma sakuma lidz 60. ménesim (attiecigi -0,29 % salidzinot
ar 0,22 %; aplésta atskiriba starp terapijas grupam -0,51 % [-0,57; -0,45]; p < 0,001). Salidzinajuma ar
placebo grupu Trulicity grupa bija nozimigi mazak pacientu, kuri sanéma papildu terapiju glike€mijas
kontrolei (Trulicity grupa 2086 [42,2 %]; placebo grupa 2825 [57,0 %]; p < 0,001).

Dulaglutida 4,5 mg, 3 mg un 1,5 mg terapija kombindcija ar metforminu

3 mg un 4,5 mg dulaglutida lietoSanas vienu reizi nedéla droSumu un efektivitati salidzinajuma ar

1,5 mg dulaglutida lietoSanu vienu reizi nedéla kopa ar metforminu pétija 52 nedg€las ilga petjjuma.
P&c 36 nedelam Trulicity 3 mg un 4,5 mg deva bija paraka par Trulicity 1,5 mg, vertgjot pec HbAlc
vertibas un kermena masas samazinajuma. Lietojot Trulicity 3 mg vai Trulicity 4,5 mg, lielakam
procentualam pacientu skaitam 36. nedéla bija sasniegta HbA1c mérka vertiba < 7,0 % vai < 6,5 %.
Tadu pacientu Tpatsvars, kuriem tika panakta kermena masas samazinasanas par > 5 % salidzinajuma
ar sakumstavokli, Trulicity 1,5 mg, 3 mg and 4,5 mg grupa bija attiecigi 31 %, 40 % un 49 %. S
iedarbiba saglabajas l1dz pat 52. nedglai.
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11. tabula. Rezultati pétijuma ar aktivo kontroli, kura salidzinaja tiTs dulaglutida devas

Sakotné | HbAlc Pacienti, kuriem Glikozes Kermena
ja vertibas sasniegta koncentracija masas
HbAlc vidéjas HbA1lc mérka s tuksa dasa | izmainas
vertiba | izmainas vertiba izmainas
(%) (%) <7,0 % <6,5 (mmol/l) (kg)
(%)? %o
(%)
36 nedelas
Dulaglutids 1,5 mg
vienu reizi ned¢éla 8,64 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
(n=612)
Dulaglutids 3 mg
vienu reizi nedgla 8,63 -1,71% 64,7* 48 4% -2,66 4,0
(n=616)
Dulaglutids 4,5 mg
vienu reizi nedela 8,64 -1,87% 71,5% 51,7+ -2,90% -4,7%
(n=614)
52 nedelas
Dulaglutids 1,5 mg
vienu reizi nedela 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
(n=612)
Dulaglutids 3 mg
vienu reizi nedéla 8,63 -1,71% 65,4* 492t -2,70% -4,3*
(n=0616)
Dulaglutids 4,5 mg
vienu reizi nedéla 8,64 -1,83% 71,74 51,34% -2,924 -5,0%
(n=0614)

#p<0,05,%p < 0,001, vertgjot parakumu salidzindjuma ar 1,5 mg dulaglutida, korigétas p vertibas ar
kontrol&tu I tipa kltidu
i p < 0,05, ¥#p < 0,001 salidzinajuma ar 1,5 mg dulaglutida
HbA Ic vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidg&jais glikozes Itmenis asinis:
8,6 mmol/l)
® HbAlc vértiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vid&jais glikozes Iimenis asinis:
7,8 mmol/l)

Rezultati ir versti uz efektu zalu lietosanas laika (analize ir balstita uz atkartotu meérjjumu jauktajiem
modeliem vai longitudinalo logistisko regresiju).
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PRIMARAIS PRIMARAIS

8.8] VERTESANAS KRITERIUS 97+ VERTESANAS KRITERWS
- : cl i
3 8.6 ¥
s 8.44 z
2 8.0 s
g 7.8 g
5 76 &
w744 % -3.5kg
¥ 7.2 T -4.3 kg
2 ] =
9 7.0 9 5.0kg
6.8
6.6-T ™1 T T ™1 904 T T T ™
0 8 12 26 36 52 0 8 12 26 36 52
Laiks kop$ randomizacijas (nedélas) Laiks kop$ randomizacijas (nedélas)
—©— TRULICITY 1.5mg —©— TRULICITY 1.5 mg
—&— TRULICITY 3 mg —&— TRULICITY 3mg
—8— TRULICITY 4.5mg —8— TRULICITY 45 mg

3. attels. HbAlc (%) un kermena masas (kg) vidgjas izmainas laika 1idz 52. nedglai salidzinajuma ar
sakumstavokli

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas biezums, lietojot 1,5 mg, 3 mg un 4,5 mg dulaglutida,
bija attiecigi 0,07, 0,05 un 0,07 epizodes uz pacientu gada laika. Smaga hipoglikémija radas vienam
pacientam no tiem, kuri lietoja 1,5 mg dulaglutida, nevienam pacientam no tiem, kuri lietoja 3 mg
dulaglutida, un vienam pacientam no tiem, kuri lietoja 4,5 mg dulaglutida.

Ipasas pacientu grupas

LietoSana pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucéjumi

52 nedglas ilga petijuma laika Trulicity 1,5 mg un 0,75 mg devu lietoSana tika salidzinata ar titrétu
glargina insulina devu lietosanu papildus &dienreizu laika lictojamam lispro insulinam, lai vértétu So
zalu ietekmi uz glikémijas kontroli un drosumu pacientiem ar vidgji smagu vai smagu hronisku nieru
slimibu (aGFA < 60 Iidz > 15 ml/min/1,73 m? saskana ar CKD-EPI formulu). Randomizacijas laika
pacienti partrauca izmantot pirms petijuma lietoto insulina sheému. P&tjjuma sakuma kopgjais vidgjais
aGFA bija 38 ml/min/1,73 m?, bet 30 % pacientu aGFA bija < 30 ml/min/1,73 m,

Lidz 26. nedglai, vertgjot pec spejas pazeminat HbAlc limeni, gan 1,5 mg, gan 0,75 mg Trulicity devu
lietoSana bija vismaz lidzvertiga glargina insulina lietoSanai, un $ada efektivitate bija saglabajusies ari

11dz 52. nedglai. To pacientu procentuala dala, kuri pec vienas vai otras dulaglutida devas vai glargina

insulina lietoSanas 26. un 52. nedgla bija sasniegusi veélamo HbA 1c¢ limeni, bija lidziga.
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12. tabula. 52 nedglas ilga, ar aktivo vielu kontrol&ta p&tijuma rezultati par divu dulaglutida devu
lietoSanu salidzinajuma ar glargina insulina lietoSanu (pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu hronisku
nieru slimibu)

Sakotnéjais HbAlc Pacienti, Tuksas Kermena
HbAlc Iimena kuriem dasas masas
Iimenis videjas sasniegts glikémijas  parmainas
parmainas velamais parmainas
HbAlc
Iimenis
(%) (%) <8,0 % (mmol/l) (kg)
(%)*

26. nedela
Dulaglutids 1,5 mg
vienreiz nedgla 8,60 —-1,19" 78,3 1,28% —2.81%
(n=192)
Dulaglutids
0,75 mg vienreiz 8,58 —1,12F 72,6 0,98% 2,02
nedéla (n =190)
Glargina insulins®
vienreiz diena 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
(n=194)
52. nedela
Dulaglutids 1,5 mg
vienreiz nedgla 8,60 -1,10" 69,1 1,57%# 2,66
(n=192)
Dulaglutids
0,75 mg vienreiz 8,58 -1,107 69,5 1,15% —-1,71#
nedéla (n =190)
Glargina insulins®
vienreiz diena 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57
(n=194)

T vienpusgja p vértiba saistiba ar dulaglutida vismaz Iidzvertibu glargina insulinam ir < 0,025.

# p<0,001, dulaglutida terapijas grupu salidzinot ar glargina insulina grupu.

* Glargina insulina devas tika pielagotas, izmantojot algoritmu, saskana ar kuru vélamais glikozes
Iimenis plazma tuksa daisa ir < 8,3 mmol/l.

*  HbAlc vertiba 8,0 % (DCCT) atbilst 63,9 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Itmenis asinTs:
10,1 mmol/1)

Dokumentgtas simptomatiskas hipoglikémijas raditaji 1,5 mg vai 0,75 mg dulaglutida devu vai
glargina insulina lieto$anas laika bija attiecigi 4,44, 4,34 un 9,62 gadijumi pacientgada. 1,5 mg
dulaglutida devu lietosanas laika par smagas hipoglikeémijas gadijumiem nezinoja neviens pacients, bet
0,75 mg dulaglutida devu vai glargina insulina lietoSanas laika zinoja attiecigi sesi un 17 pacientu.
Dulaglutida droSuma 1pasibas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem bija [idzigas tam, kadas
noverotas citos dulaglutida petijumos.

LietoSana pediatriska populacija

Vienreiz nedgla lietotas dulaglutida 0,75 mg un 1,5 mg devas droSums un efektivitate be&rniem un
pusaudziem no 10 gadu vecuma tika salidzinata ar placebo kombinacija ar tikai di€tu un pastiprinatu
fizisko aktivitati, ar metforminu un/vai bazalo insulinu vai bez ta. P&tjjuma dubultmaske&tais, placebo
kontrol&tais periods ilga 26 ned€las, un pec ta beigam placebo grupa nonakusie pacienti saka

26 nedglas ilgu nemasketu terapiju ar vienreiz nedéla lietotu dulaglutida 0,75 mg devu, savukart
dulaglutida grupa nonakusie pacienti nemasketa veida turpinaja dulaglutida lietoSanu ieprieks lietota
deva. P&c 26 nedelam, veértejot pec HbA 1c pazeminajuma, dulaglutids bija paraks par placebo.
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13. tabula. Glikémijas rezultati pediatriskiem pacientiem no 10 gadu vecuma ar 2. tipa cukura diab&tu
un nepietickamu glikémijas kontroli, neraugoties uz di€tu un pastiprinatu fizisko aktivitati (ar
metforminu un/vai bazalo insulinu vai bez tiem)

Sakotné- | Videjas Pacienti, kuriem tika Vidéjas Videgjas
jais HbAlc sasniegts tuksas kermena
HbAlc par- velamais HbAlc dasas masas
mainas glikemija indeksa
s par- parmainas
mainas
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/l) (kg/m?)
(%) (%)°
26. nedela
Apvienotas
dulaglutida grupas® 8,0 -0,8 51,5% 41,84 -1,1%# -0,1
(n=103)
Dulaglutida 0,75 mg
deva vienu reizi 7.9 -0,6" 54,9% 43, 1% -0,7* -0,2
nedéla (n = 51)
Dulaglutida 1,5 mg
deva vienu reizi 8,2 -0,9% 48,1% 40,4 -1,4%# -0,1
nedéla (n = 52)
Placebo vienu reizi
nedzla (n = 51) 8,1 0,6 13,7 9.8 1,0 0,0
52. nedgla®
Apvienotas
dulaglutida grupas® 8,0 -0,4 59,5 45,2 -0,63 0,1
(n=103)
Dulaglutida 0,75 mg
deva vienu reizi 7.9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
nedéla (n=51)
Dulaglutida 1,5 mg
deva vienu reizi 8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
nedgla (n = 52)
Placebo/ dulaglutida
0,75 mg deva vienu 8,1 -0,1 50,0 29,4 0,24 -0,2
reizi nedéla® (n = 51)

#p <0,05, #p <0,001, nosakot parakumu salidzinajuma ar placebo, korigétas p vértibas ar kontrol&tu

kopgjo 1. tipa klidu.

ip<0,05, #p<0,001, nosakot parakumu salidzinajuma ar placebo.

® HbAlc vertiba 7,0 % (DCCT) atbilst 53,0 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Iimenis asinTs:

8,6 mmol/l)

o

7,8 mmol/l)

Apvienotie rezultati Trulicity 0,75 mg un 1,5 mg grupa. Abu devu kopgjais un individualais

salidzinajums ar placebo bija ieprieks definéts ar kontrolétu kopgjo 1. tipa kladu.

(52. nedela) ir balstits uz efektivitates vert€juma mainigo.
¢ Pacienti, kas sakotng&ja 26 nedglas ilgaja dubultmasketaja perioda bija nonakusi placebo grupa,
26 nedglas ilgaja nemask@taja noverosanas perioda saka terapiju ar dulaglutida 0,75 mg devu vienu

reizi nedela.

HbAlc vertiba 6,5 % (DCCT) atbilst 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidgjais glikozes Itmenis asinis:

Efektivitates novertéjums attieciba uz primaro mérka kritriju (26. nedgla) ir balstits uz terapijas
sh&mas vertéjuma mainigo, savukart noverteéjums nemasketa turpinajuma perioda beigas




5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzstkSanas

P&c subkutanas ievadiSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu dulaglutida maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 48 stundu laika. Videja maksimala koncentracija (Cmax) un kopéja iedarbiba
(AUC) péc vairakkartgjas 1,5 mg dulaglutida devas ievadiSanas pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
bija attiecigi aptuveni 114 ng/ml un 14 000 ng.h/ml. Dulaglutidu (1,5 mg) lietojot vienu reizi nedgla,
lidzsvara koncentracija plazma tika sasniegta laika no 2. [idz 4. nedglai. P&c vienreiz€ju dulaglutida
(1,5 mg) devu subkutanas ievadiSanas veédera, augsstilba un aug§delma kop&ja iedarbiba bija lidziga.
P&c vienreizgju 1,5 mg un 0,75 mg devu subkutanas ievadisanas dulaglutida vidgja absoliita
biopieejamiba bija attiecigi 47 % un 65 %. Lai gan specifiski petijumi nav veikti, tika noteikts, ka

3 mg un 4,5 mg devu absoliita biopieejamiba bija lidziga ka 1,5 mg. Devu diapazona no 0,75 mg lidz
4,5 mg dulaglutida koncentracijas picaugums ir aptuveni proporcionals.

Izkliede

Skietamais vidéjais centralas izkliedes tilpums populacija bija 3,09 1, un Skietamais perifériskas
izkliedes tilpums populacija bija 5,98 1.

Biotransformacija

Dulaglutids, domajams, tiek noardits I1dz to veidojosam aminoskabém atbilstosi vispargjam proteinu
katabolisma reakcijam.

Eliminacija

Skietamais vid&jais dulaglutida klirenss populacija bija 0,142 I/h, un eliminacijas pusperiods bija
aptuveni 5 dienas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Vecumam nebija kliniski nozimigas ietekmes uz dulaglutida farmakokiné&tiku un farmakodinamiku.

Dzimums un rase
Dzimumam un rasei nebija kliniski nozimigas ietekmes uz dulaglutida farmakokin&tiku.

Kermena masa vai kermena masas indekss

Farmakokinétikas analizes pieradita statistiski nozimiga apgriezti proporcionala kermena masas vai
kermena masas indeksa (KMI) saistiba ar dulaglutida kopgjo iedarbibu, lai gan kermena masai vai
KMI nebija kliniski biitiskas ietekmes uz glikeémijas kontroli.

Nieru darbibas traucéjumi

Dulaglutida farmakokinétika tika vértéta kliniskas farmakologijas pétijuma, un kliniski veseliem
brivpratigajiem un pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas trauc&jumiem

(CrCl < 30 ml/min), tai skaita pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija (kad nepiecieSama dialize), ta
bija lidziga, turklat 52 ned€las ilga kliniska petijuma ar 2. tipa diabéta slimniekiem, kuriem bija vidgji
smagi vai smagi nieru darbibas traucgjumi (aGFA < 6 Iidz > 15 ml/min/1,73 m? saskana ar CKD-
EPI formulu), vienreiz nedgla lietotu Trulicity 0,75 mg un 1,5 mg devu farmakokingtiskas Tpasibas
bija lidzigas jau notikusajos kliniskajos p&tijumos novérotajam farmakokinétiskajam ipasibam. Saja
kliiskaja petijuma netika ieklauti pacienti ar nieru slimibu beigu stadija.
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Aknu darbibas traucejumi

Dulaglutida farmakokinétika tika veértéta kliniskas farmakologijas pétijuma, kura pétijuma
dalibniekiem ar aknu darbibas trauc€jumiem bija statistiski nozimigi mazaka dulaglutida kopgja
iedarbiba: salidzinot ar kliski veseliem brivpratigajiem kontroles grupa, vid€ja Cmax un AUC bija par
attiecigi 30 % Iidz 33 % mazaka. Pastiprinoties aknu darbibas trauc€jumiem, palielingjas dulaglutida

t .. Tacu netika atklata dulaglutida kopgjas iedarbibas izmainu tendence atkariba no aknu darbibas

traucgjumu pakapes. Sadu ietekmi neuzskatija par kliniski nozimigu.

Pediatriskd populdcija

Izmantojot datus, kas iegtti par 128 pediatriskiem pacientiem (vecuma no 10 Iidz < 18 gadiem) ar

2. tipa cukura diab&tu, tika veikta dulaglutida 0,75 mg un 1,5 mg devu populacijas farmakokingtikas
analize. AUC pediatriskiem pacientiem bija par aptuveni 37 % mazaks neka pieaugusiem pacientiem.
Tacu §1 starpiba netika atzita par kliniski nozimigu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilveékam.

Sesus menesus ilga kancerogenitates petijuma ar transgénam pelém netika noverota tumorogéna
atbildreakcija. Divus gadus ilga kancerogenitates petijuma ar Zurkam, zalu kopgjai iedarbibai

> 3 reizes parsniedzot kltnisko kopg&jo iedarbibu cilvékiem p&c dulaglutida lietoSanas pa 4,5 mg reizi
nedgla, dulaglutids izraisija statistiski nozZimigu devas-atkarigu vairogdziedzera C Stnu audzgju
(adenomu un karcinomu) sastopamibas palielina$anos. So atklajumu kliniska nozime pasreiz nav
zinama.

Fertilitates p&tijjumos devu Itmenos, kas bija saistiti ar samazinatu baribas patérinu un samazinatu
kermena masas palielinaSanos matitém, tika noverota dzelteno kermenu (corpora lutea) skaita
samazinasanas un ilgaks seksualas aktivitates cikls, tacu ietekme uz fertilitati un apauglo$anos vai
embrionalo attistibu netika noveérota. Reproduktivas toksikologijas p&tijumos ar Zurkam un trusiem,
dulaglutida kopgjai iedarbibai 5 Iidz 18 reizes parsniedzot terapeitisku kopgjo iedarbibu, tika noverota
ietekme uz skeletu un augla augSanas samazinasanas, tacu malformaciju veidoSanos auglim
nenoveroja. Zalu lietosana zurkam grisnibas laika un laktacijas perioda sieviska dzimuma p&cnacgjam
izraisTja atminas deficttu, ja zalu kopgja iedarbiba bija 7 reizes lielaka par terapeitisku kopgjo
iedarbibu. Dulaglutida deva, kas 38 reizes parsniedza cilvékam paredz&to maksimalo devu, jaunajam
zurku matitém un téviniem neradija atminas deficitu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Natrija citrats

Citronskabe

Mannits

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2.  Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél zales nedrikst sajaukt (lietot maistijuma) ar citam zalém.

6.3.  Uzglabasanas laiks

2 gadi.
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6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasana lietoSanas laika

Arpus ledusskapja, temperatiira Iidz 30 °C Trulicity var uzglabat [idz 14 dienas ilgi.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Stikla slirce (I klase) ir ievietota vienreiz lietojama pildspalvveida injektora.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 ml $kiduma.

Iepakojuma ir 2 un 4 pildspalvveida pilnslirces, bet daudzdevu iepakojuma ir 12 (3 iepakojumi pa 4)
pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Noradijumi par lietoSanu

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Riipigi jaievero lietoSanas instrukcija ietverta pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pamaciba.
Trulicity nedrikst lietot, ja taja ir redzamas dalinas vai Skidums ir dulkains un/vai mainijis krasu.
Ja Trulicity ir bijis sasalis, to nedrikst lietot.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2014. gada 21. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 23. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu Agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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IT PIELIKUMS

. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Eli Lilly Kinsale Limited
Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

Irija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Italija

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam (RAI) javeic nepiecie$amas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
» péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
* jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 0,75 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,75 mg dulaglutida / 0,5 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma
4 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedgla.

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedela

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N —

. nedela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/001 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/956/002 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 0,75 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (ar Blue Box) — daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 0,75 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,75 mg dulaglutida / 0,5 ml skiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, dens injekcijam. Vairak informacijas
skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Vienu reizi nedéla.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 0,75 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS (bez Blue Box) daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALUNOSAUKUMS

Trulicity 0,75 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,75 mg dulaglutida / 0,5 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida piln§lirces ar 0,5 ml skiduma. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot
atseviski.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedéla.

Lai buatu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

1. nedéla

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N —

. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 0,75 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Trulicity 0,75 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide
Subkutanai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi ned€la

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 1,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 mg dulaglutida / 0,5 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma
4 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedgla.

Lai butu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedela

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N —

. nedela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/006 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/956/007 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 1,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (ar Blue Box) — daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 1,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, dens injekcijam. Vairak informacijas
skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Vienu reizi nedéla.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 1,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS (bez Blue Box) daudzdevu iepakojuma sastavdala - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALUNOSAUKUMS

Trulicity 1,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida piln§lirces ar 0,5 ml skiduma. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot
atseviski.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedéla.

Lai buatu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

1. nedéla

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N —

. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 1,5 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Trulicity 1,5 mg $skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. 1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 3 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma
4 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedéla.

Lai batu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedéla

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedela

2. nedela

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/011 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/956/012 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (ar Blue Box) — daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 3 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida piln§lirces ar 0,5 ml skiduma.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Vienu reizi nedéla.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/013

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez Blue Box) — daudzdevu iepakojuma sastavdala -
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 3 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida piln§lirces ar 0,5 ml skiduma. Daudzdevu iepakojuma sastavdala; nedrikst pardot
atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Vienu reizi nedgla.

Lai butu vieglak atcergties, atzimgjiet nedelas dienu, kad velaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

. nedéla

N —

. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N =

. nedela

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/013

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Trulicity 3 mg Skidums injekcijam
dulaglutide
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE - PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. 1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 4,5 mg $skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma
4 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedéla.

Lai batu vieglak atceréties, atzimgjiet ned€las dienu, kad vélaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedéla

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd.

Svétd.

1. nedela

2. nedela

3. nedela

4. nedela

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/014 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/956/015 4 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (ar Blue Box) — daudzdevu iepakojums - PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 4,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Daudzdevu iepakojums: 12 (3 iepakojumi pa 4) pildspalvveida piln§lirces ar 0,5 ml skiduma.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Vienu reizi nedéla.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/016

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez Blue Box) — daudzdevu iepakojuma sastavdala -
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Trulicity 4,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
dulaglutide

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4,5 mg dulaglutida / 0,5 ml §kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, citronskabe, mannits, polisorbats 80, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pildspalvveida pilnslirces ar 0,5 ml skiduma. Daudzdevu iepakojuma sastavdala; nedrikst pardot
atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Vienu reizi nedgla.

Lai butu vieglak atcergties, atzimgjiet nedelas dienu, kad velaties lietot zales.

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

1. nedela

2. nedela

Pirmd. Otrd. Tresd. Ceturtd. Piektd. Sestd. Svétd.

. nedela

. nedela

. nedela

AW N =

. nedela

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/956/016

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

QR
CODE

www.trulicity.eu
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http://www.trulicity.eu/

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Trulicity 4,5 mg Skidums injekcijam
dulaglutide
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Trulicity 0,75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Trulicity 1,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Trulicity 3 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Trulicity 4,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Trulicity un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Trulicity lietoSanas
3. Ka lietot Trulicity

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Trulicity

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Trulicity un kadam noliikam to lieto

Trulicity satur aktivo vielu, ko sauc par dulaglutidu, un to lieto, lai pazeminatu cukura (glikozes)
Itmeni asinis pieauguSajiem un b&rniem no 10 gadu vecuma ar 2. tipa cukura diab&tu, turklat tas var
palidz&t noverst sirds slimibu.

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisma neveidojas pietickami daudz insulina un
organisma izveidotais insulins nedarbojas tik labi, ka vajadzetu.
Ja ta notiek, asinis uzkrajas cukurs (glikoze).

Trulicity lieto:
- vienu pasu, ja cukura ITmenis asinis nav atbilstosi regul@ts tikai ar digtu un fiziskajam
aktivitatém un Jiis nevarat lietot metforminu (citas zales pret diabétu);
- kopa ar citam zalém cukura diab&ta arstéSanai, ja ar tam vien nepietiek, lai kontrolétu cukura
limeni asinis. Sis citas zales var biit zales, ko lieto iek3kigi, un/vai insulins, kuru lieto
injekciju veida.

Ir svarigi, lai Jiis turpinatu ieverot arsta, farmaceita vai medmasas sniegtos ieteikumus par digtu un
fiziskajam aktivitatem.

2. Kas Jums jazina pirms Trulicity lietoSanas

Nelietojiet Trulicity $ados gadijumos:
- JaJums ir alergija pret dulaglutidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Trulicity lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
- jaJums tiek veikta dialize, jo pie dializes §is zales nav ieteicamas;
- jaJumsir 1. tipa cukura diabgts (51s slimibas gadijuma kermeni vispar neveidojas insulins), jo
§1s zales var nebiit Jums piemgrotas;

71



- jaJums ir diabétiska ketoacidoze (cukura diab&ta komplikacija, kas rodas tad, ja kermenis
nespgj saskelt glikozi nepietickama insulina daudzuma dgl). Tas pazimes ir, piemeram, strauja
kermena masas samazinasanas, slikta diiSa vai vemsana, salda smarza no mutes vai salda vai
metaliska garSa mut€, vai atskiriga urina vai sviedru smarza;

- jaJums ir smagi gremosanas traucjumi vai partika paliek kungt ilgaku laiku, neka tas ir
normali (tai skaita gastroparéze);

- jaJums jebkad ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera ieckaisums), kas izraisa stipras,
neparejosas sapes vedera un mugura;

- jalJus cukura diabéta arstéSanai lietojat sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, jo var
rasties zems cukura ITmenis asinis (hipoglike€mija). Riska samazinasanai arstam var biit jamaina
citu Jasu lietoto zalu deva.

Trulicity nav insulins un tadg] to nedrikst izmantot insulina aizstaSanai.

Uzsakot arst€sanu ar Trulicity, Jums dazos gadijumos ir iesp&jams Skidruma deficits jeb organisma
atidenosanas, pieméram, ja ir bijusi vemsana, slikta diiSa un/vai caureja, kas var izraisit nieru darbibas
pasliktinasanos. Ir butiski nepielaut organisma atiidenoSanos, tadel jadzer daudz skidruma. Ja Jums ir
kadi jautajumi vai bazas, sazinieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Trulicity var lietot bérniem un pusaudziem no 10 gadu vecuma. Dati par bérniem Iidz 10 gadu
vecumam nav pieejami.

Citas zales un Trulicity
Ta ka Trulicity var aizkavét kunga iztukSoSanos un ta ietekmét citu zalu darbibu, pastastiet arstam,
farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba

Nav zinams, vai dulaglutids var kaitet vl nedzimuSam bernam. Sievieteém, kuram var iestaties
gritnieciba, dulaglutida terapijas laika jalieto kontracepcija. Pastastiet arstam, ja Jiis esat griitniece, ja
domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, jo Trulicity nedrikst lietot
griitniecibas laika. Konsultgjieties ar arstu, ka vislabak kontrol&t cukura Iimeni asinis griitniecibas
laika.

Barosana ar kriiti
Ja Jus velaties barot bernu ar kriiti vai barojat bernu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu. Nelietojiet Trulicity, ja barojat bernu ar kriiti. Nav zinams, vai dulaglutids izdalas cilveka piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Trulicity neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tacu, ja lietojat Trulicity kombinacija ar sulfonilurinvielas grupas zalém vai insulinu, var rasties zems
cukura [imenis asints (hipoglikémija), kas var samazinat koncentrésanas sp&ju. Izvairieties no
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas, ja Jums rodas jebkadas pazimes, kas liecina
par zemu cukura limeni asinis. Informaciju par palielinatu zema cukura [imena asinis risku skatit

2. punkta, sadala “Bridinajumi un piesardziba lieto§ana”, bet informaciju par zema cukura ITmena
asinis bridinajuma pazimém — 4. punkta. Lai uzzinatu vairak informacijas, konsultgjieties ar arstu.

Trulicity satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Trulicity

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie
Arsts var ieteikt devu 0,75 mg vienu reizi ned€la diabg&ta arsteésanai, ja Trulicity lieto ka vienigas
zales.

Lietojot kopa ar citam zalém pret diab&tu, arsts var ieteikt devu 1,5 mg vienu reizi nedela.

Ja cukura Itmenis asints netiek kontrol&ts pietieckami labi, arsts var palielinat devu Iidz 3 mg vienu
reizi nedela.

Ja nepiecieSams vél papildus kontrol&t cukura Iimeni asinis, devu var palielinat v&lreiz lidz 4,5 mg
vienu reizi nedéla.

Bérni un pusaudzi

Sakuma deva b&rniem un pusaudziem no 10 gadu vecuma ir 0,75 mg vienu reizi nedéla. Ja péc
vismaz 4 ned€lam nav panakta pietickama cukura limena kontrole asinis, arsts devu var palielinat Iidz
1,5 mg vienu reizi nedgla.

Katra pildspalvveida pilnslircg ir viena ikned€las Trulicity deva (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg vai 4,5 mg).
Katra pildspalvveida pilnslirce lauj ievadit tikai vienu devu.

Jus varat lietot pildspalvveida §lirci jebkura bridi dienas laika, maltites laika vai tuksa dasa. Jums tas
jalieto katru ned€lu viena un taja pasa diena, ja tas ir iespgjams. Lai Jums biitu vieglak atceréeties, uz
pildspalvveida slirces kastites vai kalendara varat atzimet ned€las dienu, kad injic€jat pirmo devu.

Trulicity injic€ zem veédera vai augsstilba adas (subkutana injekcija). Ja injekciju veic cita persona, tas
var injicét arT augsdelma.

Ja velaties, katru ned€]u varat izmantot vienu un to pasu kermena dalu. Tacu noteikti izv€lieties citu
vietu $aja kermena dala.

Ja lietojat Trulicity kopa ar sulfonilurinvielas grupas zalém vai insulinu, ir svarigi kontrolét cukura
Iimeni asinis atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem.

Pirms Trulicity lietoSanas uzmanigi izlasiet pildspalvveida pilnslirces lietoSanas pamacibu.

Ja esat lietojis Trulicity vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Trulicity vairak, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Parak liels So zalu
daudzums var izraisit parak zemu cukura Itmeni asinis (hipoglik€miju), un Jums var rasties slikta dasa

val vemsana.

Ja esat aizmirsis lietot Trulicity
Ja esat aizmirsis injicét zalu devu vai [idz nakamas devas lietosanas laikam ir atlikuSas vismaz

Ja lidz nakamas devas lietosanas laikam ir atlicis mazak par 3 dienam, izlaidiet So devu un injicgjiet
nakamo devu ierastaja ieplanotaja diena.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Jus varat arT mainit ned€las dienu, kad injicgjat Trulicity, ja vien kops pedgjas Trulicity devas
lietoSanas pagajusas vismaz 3 dienas.
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Ja Jiis partraucat lietot Trulicity
Nepartrauciet Trulicity lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Partraucot lietot Trulicity, var
paaugstinaties cukura [imenis asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Smagas blakusparadibas

Reti: var rasties [1dz 1 no 1000 cilvekiem

- Smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, angioedéma).
Jums nekavéjoties jaapmekle arsts, ja Jums ir §adi simptomi: izsitumi, nieze un strau;j$ kakla,
sejas, mutes vai rikles audu pietikums, natrene un apgriitinata elposana.

- Aizkunga dziedzera iekaisums (akiits pankreatits), kas var izraisit stipras védera un muguras
sapes, kas nemazinas.
Sadu simptomu gadijuma Jums nekavgjoties jaapmekIe arsts.

Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

- Zarnu nosprostojums (obstrukcija) — smaga aizciet€juma forma, kuras gadijuma papildu
simptomi ir sapes veédera, védera uzpiisanas un vemsana.
Sadu simptomu gadijuma Jums nekav&joties jaapmekIe arsts.

Citas blakusparadibas
Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- slikta diiSa — ta parasti izzid laika gaita,
- vemsSana — ta parasti izzud laika gaita,
- caureja - ta parasti izziid laika gaita,
- sapes vedera.

Sis blakusparadibas parasti nav smagas. Tas rodas biezak dulaglutida lieto$anas sakumposma, bet
laika gaita vairumam pacientu tas samazinas.

- Zems cukura lItmenis asints (hipoglikémija) rodas loti bieZzi, ja dulaglutids tiek lietots kopa ar
citam zalém, kuras satur metforminu, sulfonilurinvielas grupas zalém un/vai insulinu. Ja Jis
lietojat sulfonilurinvielas grupas zales vai insulinu, dulaglutida lieto$anas laika var bt
jasamazina to deva.

- Zema cukura ITmena asinis simptomi var biit galvassapes, miegainiba, vajums, reibonis,
izsalkuma sajlita, apmulsums, aizkaitingmiba, paatrinats pulss un svisana. Arstam Jums
japastasta, ka noverst zemu cukura ITmeni asins.

Biezi: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem

- Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikeémija) rodas biezi, ja dulaglutidu lieto ka vienigas zales vai

kopa ar metformina un pioglitazona kombinaciju, vai kopa ar natrija-glikozes
kotransportproteina 2 inhibitoru (SGLT2i) un metforminu vai bez ta. lespgjamos simptomus
skatit ieprieks, sadala par ]oti biezam blakusparadibam;

- mazaka izsalkuma sajiita (samazinata &stgriba);

- gremosanas traucgjumi;

- aizciet§jums;

- gazu izdaliSanas (flatulence);

- védera uzpiiSanas;

- atvilnis vai grémas (deve ari par gastroezofageala atvilna slimibu — GEAS) - slimiba, ko izraisa

kunga skabes atvilnis baribas vada, kas savieno kungi un mutes dobumu;
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- atraugas;

- noguruma sajita;

- paatrinata sirdsdarbiba;

- lenaka elektrisko impulsu vadisana sirdi.

Retak: var rasties [idz 1 no 100 cilvekiem
- reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, izsitumi vai apsartums);
- alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba) (pieméram, tiiska un pacelti adas izsitumi jeb natrene);
- organisma atiidenosSanas, bieZi sliktas diiSas, vemsanas un/vai caurejas dgl;
- zultsakmeni;
- zultspus]a iekaisums.

Reti: var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem
- kunga iztuk$o$anas kavésanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju*. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Trulicity

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec "EXP".

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 — 8 °C). Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Trulicity var iznemt no ledusskapja un ne ilgak par 14 dienam uzglabat temperatira lidz 30 °C.

Nelietojiet $is zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirce ir bojata, vai zales ir dulkainas vai
maintjusas krasu, vai tajas ir dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Trulicity satur
Aktiva viela ir dulaglutids.
- Trulicity 0,75 mg: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,75 mg dulaglutida / 0,5 ml
Skiduma.
- Trulicity 1,5 mg: Katra pildspalvveida piln§lirce satur 1,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma.
- Trulicity 3 mg: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 mg dulaglutida / 0,5 ml $skiduma.
- Trulicity 4,5 mg: Katra pildspalvveida pilnslirce satur 4,5 mg dulaglutida / 0,5 ml $kiduma.
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Citas sastavdalas ir natrija citrats (papildu informacijai skatit 2. punktu pie “Trulicity satur natriju”),
citronskabe, mannits, polisorbats 80 un tidens injekcijam.

Trulicity arejais izskats un iepakojums

Trulicity ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 ml $kiduma.

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Iepakojuma lielums: 2, 4 pildspalvveida pilnslirces vai daudzdevu iepakojums, kura ir 12 (3
iepakojumi pa 4) pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niderlande.

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

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

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

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

76



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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas pamaciba

Trulicity 0,75 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

ATVERIET
AIZDARI
RIVAZIV

LAHHIIALY

J < AtVTietun izklaj iet?J J

Lai iepazitos ar visiem noradijumiem, izlasiet abas puses

PAR TRULICITY PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

Pirms pildspalvveida pilnSlirces lietosanas liidzam uzmanigi izlasit visu lietoSanas pamacibu un
zalu lietoSanas instrukciju, kas pievienota iepakojumam. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ka pareizi injiceét Trulicity.

. Pildspalvveida pilnslirce ir vienreiz lietojama ievadiSanas ierice, kas jau ir gatava lietoSanai.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir viena iknedglas Trulicity deva (0,75 mg). Katra pildspalvveida
pilnslirce lauj ievadit tikai vienu devu.

. Trulicity lieto vienu reizi nedéla. Jis varat veikt atzimi kalendara, lai atcerétos, kad Jums
jainjic€ nakama deva.
. Kad nospiedisiet zalo injekcijas pogu, pildspalvveida pilnslirce adatu automatiski iedurs ada;

injicgjiet zales un atvelciet (izvelciet) adatu, kad injekcija ir pabeigta.

78



SAGATAVOSANAS INJEKCIJAI

Iznemiet Parbaudiet

no ledusskapja. etiketi, lai
parliecinatos, ka

Atstajiet pamatnes Jums ir pareizas zales

uzgali uzliktu, lidz un to deriguma

esat gatavs veikt termins nav beidzies.

injekciju.

IZVELIETIES INJEKCIJAS VIETU

. Arsts, farmaceits vai medmasa var
palidzet izveleties Jums piemerotako
injekcijas vietu.

. Zales varat sev injic€t védera vai
augsstilba.

. Cita persona var injic€t Jums zales
augSdelma.

. Katru ned€lu mainiet injekcijas vietu

(rotacijas kartiba). Jiis varat izmantot
vienu un to pasu kermena dalu, tacu
noteikti izvelieties citu injekcijas vietu
Saja kermena dala.

Apskatiet Sagatavojieties

pildspalvveida nomazgajot rokas.
pilnslirci. Nelietojiet §1s

zales, ja pamanat, ka

pildspalvveida §lirce ir

bojata, vai zales ir

dulkainas, vai

mainijusas krasu, vai

tajas ir dalinas.

PRIEKSPUSE MUGURPUSE
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1. NONEMIET UZGALI
2. NOVIETOJIET UN ATBRIVOJIET
3. PIESPIEDIET UN TURIET

Augsa P [ Injekcijas poga
Fikséjosais
gredzens

I Indikators
ﬂ D Fiks&t/Atbrivot

Zales
W
il Caurspidiga
: pamatne
Apaksa/
data Pamatnes

Gals

uzgalis
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1 NONEMIET UZGALI

ﬂ Parliecinieties, ka
pildspalvveida
pilnslirce ir fikséta.

. Nonemiet peleko
pamatnes uzgali.

Nelieciet pamatnes uzgali
atpakal — tas var bojat
adatu. Nepieskarieties
adatai.

. Kad pelékais
pamatnes uzgalis ir
nonemts, tas izskatas
ka paradits attela un
var tikt izmests.

2 NOVIETOJIET UN
ATBRIVOJIET

. Novietojiet
caurspidigo pamatni
taisni un stingri pret
adu injekcijas vieta.

i-‘Atbrivoj iet, pagriezot
fiksgjoso gredzenu.

3 PIESPIEDIET UN
TURIET

. Piespiediet un turiet
zalo injekcijas pogu;
bis dzirdams skals
klikskis.

& Turpiniet turet
caurspidigo pamatni
stingri pret adu, Iidz
dzirdat otru klikski.

Tas atskan, kad adata

sak ievilkties,
aptuveni péc
5-10 sekundém.

| <« Pelekais
pamatnes
uzgalis

Ja pelekais pamatnes uzgalis

neizskatas ka augsgja attela:

o Nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

e Drosa veida saglabajiet
pildspalvveida pilnslirci
un pamatnes uzgali, un
sazinieties ar Lilly.

e [zmantojiet jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

o

CD 5-10 sekundes
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. Nonemiet
pildspalvveida
pilnslirci no adas.

SVARIGA INFORMACIJA

Uzglabasana un riciba
Pildspalvveida pilnslirces izmeSana
Biezakie jautajumi

Cita informacija

Kur uzzinat vairak informacijas?

UZGLABASANA UN RICIBA
. Pildspalvveida pilnslircei ir stikla detalas. Rikojieties ar to uzmanigi. Ja pilnslirce ir nokritusi uz

cietas virsmas, nelietojiet to. Injekcijai izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi.

. Ja pildspalvveida pilnslirci nevar uzglabat ledusskapi, to 14 dienas var glabat istabas
temperattra (Iidz 30 C).

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet. Ja pildspalvveida piln§lirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOIJIET TO.

. Uzglabajiet Trulicity originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Uzglabajiet pilnslirci beérniem neredzama un nesasniedzama vieta.

. Sikaku informaciju par pareizu uzglabasanu lasiet pacientiem paredzetaja lietoSanas instrukcija.

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES
IZMESANA

. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci . _
asiem priekSmetiem paredz&ta G
tvertné vai atbilstosi arsta, 1 ‘
farmaceita vai medmasas O
noradijumiem.

. Nenododiet pilnu asiem

priekSmetiem paredz€to tvertni @ %
otrreizgjai parstradei. 1/ L/ /

. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat.

BIEZAKIE JAUTAJUMI

Ka rikoties, ja pildspalvveida pilnslirce ir redzams gaisa puslitis?
Gaisa puslisi ir normala paradiba. Tie nenodaris Jums kait&jumu un neietekmes Jiisu zalu devu.

Ka rikoties, ja es atbrivoju pildspalvveida pilnSlirci un nospieZu zalo injekcijas pogu pirms
pamatnes uzgala nonemsanas?

Nenonemiet pamatnes uzgali un nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci
atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem. Injicgjiet zalu devu, izmantojot citu
pildspalvveida pilnslirci.
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Ka rikoties, ja, nonemot pamatnes uzgali, adatas gala ir Skidruma piliens?
Skidruma piliens adatas gala nav neparasta paradiba un neietekm@s Jiisu zalu devu.
Vai man jatur injekcijas poga nospiesta Iidz injekcijas beigam?

Tas nav nepiecieSams, tomer var palidzet noturét pildspalvveida pilnslirci nekustigi un ciesi piespiestu
adai.

Injekeijas laika es dzirdeju vairak neka divus klik§kus — divus skalakus un vienu klusaku. Vai es
sanému visu injekciju?

Dazi pacienti tiesi pirms otra skala klikska var saklausTt klusu klikski. Ta ir normalas pildspalvveida

pilnslirces darbibas izpausme. Nenonemiet pildspalvveida pilnslirci no adas, kamer neesat sadzirdgjis

otro skalako klikski.

Ka rikoties, ja péc injekcijas uz adas ir Skidruma piliens vai asinis?

Tas nav nekas neparasts un neietekmés Jiisu zalu devu.

Es neesmu dross, vai mana pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi.

Parbaudiet, vai esat sanémis savu zalu devu. Deva ir ievadita pareizi, ja ir saskatama peleka dala

(skattt 3. soli). Lai sanemtu papildu noradijumus, varat arT sazinaties ar vietgjo Lilly biroju, kas ir

noradits informacija pacientam. Lidz tam noglabajiet pildspalvveida pilnslirci drosa vieta, lai nejausi

nesavainotos ar adatu.

CITA INFORMACIJA

. Ja Jums ir redzes traucgjumi, NELIETOJIET pildspalvveida pilnslirci gadijumos, kad Jums
nepalidz cilveks, kas apmacits lietot Trulicity pildspalvveida pilnslirci.

KUR UZZINAT VAIRAK INFORMACIJAS

. Ja Jums ir kadi jautajumi vai problémas saistiba ar Trulicity pildspalvveida pilnslirci, sazinieties

ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

LAI UZSAKTU, NOSKANEJIET SO KODU
OR www.trulicity.eu

CODE

Informacija pedejo reizi parskatita MM/GGGG
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LietoSanas pamaciba

Trulicity 1,5 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
dulaglutide

=R

Eg —a_ %?
ﬁf:z ' O
£ S s
<< - A

J < At@fétun izklaj iet?j¥ _,(J

Lai iepazitos ar visiem noradijumiem, izlasiet abas puses

PAR TRULICITY PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

Pirms pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas lidzam uzmanigi izlasit visu lietoSanas pamacibu un
zalu lietoSanas instrukciju, kas pievienota iepakojumam. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ka pareizi injicet Trulicity.

. Pildspalvveida pilnslirce ir vienreiz lietojama ievadiSanas ierice, kas jau ir gatava lietoSanai.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir viena iknedglas Trulicity deva (1,5 mg). Katra pildspalvveida
pilnslirce lauj ievadit tikai vienu devu.

. Trulicity lieto vienu reizi nedéla. Jus varat veikt atzimi kalendara, lai atceretos, kad Jums
jainjic€ nakama deva.
. Kad nospiedisiet zalo injekcijas pogu, pildspalvveida pilnslirce adatu automatiski iedurs ada;

injicgjiet zales un atvelciet (izvelciet) adatu, kad injekcija ir pabeigta.
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SAGATAVOSANAS INJEKCIJAI

Iznemiet Parbaudiet

no ledusskapja. etiketi, lai
parliecinatos, ka

Atstajiet pamatnes Jums ir pareizas zales

uzgali uzliktu, lidz un to deriguma

esat gatavs veikt termins nav beidzies.

injekciju.

IZVELIETIES INJEKCIJAS VIETU

. Arsts, farmaceits vai medmasa var
palidzét izveleties Jums piemérotako
injekcijas vietu.

. Zales varat sev injicet védera vai
augSstilba.

. Cita persona var injic€t Jums zales
augsdelma.

. Katru ned€lu mainiet injekcijas vietu

(rotacijas kartiba). Juis varat izmantot
vienu un to paSu kermena dalu, tacu
noteikti izvelieties citu injekcijas vietu
Saja kermena dala.

Aplukojiet Sagatavojieties

pildspalvveida nomazgajot rokas.
pilnslirci. Nelietojiet §1s

zales, ja pamanat, ka

pildspalvveida piln§lirce

ir bojata, vai zales ir

dulkainas, vai

maintjusas krasu, vai

tajas ir dalinas.

PRIEKSPUSE MUGURPUSE
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1. NONEMIET UZGALI
2. NOVIETOJIET UN ATBRIVOJIET
3. PIESPIEDIET UN TURIET

Augsa P L= Injekcijas poga
Fikséjosais
gredzens

Indikators

ﬂ t} Fiksat/Atbrivot

Zales

Caurspidiga
pamatne

Pamatnes
uzgalis
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1 NONEMIET UZGALI

ﬂ Parliecinieties, ka
pildspalvveida pilnslirce ir
fikseta.

. Nonemiet peleko pamatnes
uzgali.

Nelieciet pamatnes uzgali
atpakal — tas var bojat adatu.
Nepieskarieties adatai.

. Kad pelekais pamatnes
uzgalis ir nonemts, tas
izskatas ka paradits attela
un var tikt izmests.

2 NOVIETOJIET UN
ATBRIVOJIET

. Novietojiet caurspidigo
pamatni taisni un stingri
pret adu injekcijas vieta.

mAtbrivojiet, pagriezot
fiksgjoso gredzenu.

3 PIESPIEDIET UN TURIET

. Piespiediet un turiet zalo
injekcijas pogu; biis
dzirdams skals klikskis.

& Turpiniet turét caurspidigo
pamatni stingri pret adu,
11dz dzirdat otru klikski.
Tas atskan, kad adata sak
ievilkties, aptuveni péc
5-10 sekundém.

. Nonemiet pildspalvveida
pilnslirci no adas.

a

Pelekais
pamatnes
uzgalis

|-

Ja pel€kais pamatnes uzgalis

neizskatas ka augsgja attela:

o Nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

e Drosa veida saglabajiet
pildspalvveida pilnslirci
un pamatnes uzgali, un
sazinieties ar Lilly.

“_® Izmantojiet jaunu

Idspalvveida pilnslirci.

-}

o 5-10 sekundes I“'w
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SVARIGA INFORMACIJA

Uzglabasana un riciba
Pildspalvveida piln§lirces izmeSana
Biezakie jautajumi

Cita informacija

Kur uzzinat vairak informacijas?

UZGLABASANA UN RICIBA
. Pildspalvveida pilnslircei ir stikla detalas. Rikojieties ar to uzmanigi. Ja pilnslirce ir nokritusi uz

cietas virsmas, nelietojiet to. Injekcijai izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi.

. Ja pildspalvveida pilnslirci nevar uzglabat ledusskapi, to 14 dienas var glabat istabas
temperattra (Iidz 30°C).

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet. Ja pildspalvveida pilnSlirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOIJIET TO.

. Uzglabajiet Trulicity originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Uzglabat piln§lirci berniem neredzama un nesasniedzama vieta.

. Sikaku informaciju par pareizu uzglabasanu lasiet pacientiem paredzetaja lietoSanas instrukcija.

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES
IZMESANA
— it ]
. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci
asiem priekSmetiem paredzeta
tvertné vai atbilstosi arsta, I
farmaceita vai medmasas J‘

noradijumiem.
. Nenododiet pilnu asiem
priekSmetiem paredz&to tvertni

otrreizgjai parstradei. == = =t f

. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat.

BIEZAKIE JAUTAJUMI

Ka rikoties, ja pildspalvveida pilnslirce ir redzams gaisa puslitis?
Gaisa puslisi ir normala paradiba. Tie nenodaris Jums kait&jumu un neietekmes Jiisu zalu devu.

Ka rikoties, ja es atbrivoju pildspalvveida pilnSlirci un nospieZu zalo injekcijas pogu pirms
pamatnes uzgala nonemsanas?

Nenonemiet pamatnes uzgali un nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci
atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem. Injicgjiet zalu devu, izmantojot citu
pildspalvveida pilnslirci.

Ka rikoties, ja, nonemot pamatnes uzgali, adatas gala ir Skidruma piliens?

Skidruma piliens adatas gala nav neparasta paradiba un neietekmés Jiisu zalu devu.
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Vai man jatur injekcijas poga nospiesta Iidz injekcijas beigam?

Tas nav nepiecieSams, tomér var palidz&t noturét pildspalvveida pilnslirci nekustigi un ciesi piespiestu
adai.

Injekcijas laika es dzirdéju vairak neka divus klikSkus — divus skalakus un vienu klusaku. Vai es
sanému visu injekciju?

Dazi pacienti tieSi pirms otra skala klikska var saklausit klusu klikski. Ta ir normalas pildspalvveida

pilnslirces darbibas izpausme. Nenonemiet pildspalvveida piln§lirci no adas, kamér neesat sadzirdgjis

otro skalako klikski.

Ka rikoties, ja pec injekcijas uz adas ir Skidruma piliens vai asinis?

Tas nav nekas neparasts un neietekmées Jiisu zalu devu.

Es neesmu droSs, vai mana pildspalvveida pilnSlirce darbojas pareizi.

Parbaudiet, vai esat sanémis savu zalu devu. Deva ir ievadita pareizi, ja ir saskatama peleka dala

(skatit 3. soli). Lai sanemtu papildu noradijumus, varat ar1 sazinaties ar vietgjo Lilly biroju, kas ir

noradits informacija pacientam. Lidz tam noglabajiet pildspalvveida pilnslirci drosa vieta, lai nejausi

nesavainotos ar adatu.

CITA INFORMACIJA

. Ja Jums ir redzes trauc€jumi, NELIETOJIET pildspalvveida pilnslirci gadijumos, kad Jums
nepalidz cilveks, kas apmacits lietot Trulicity pildspalvveida piln§lirci.

KUR UZZINAT VAIRAK INFORMACIJAS

. Ja Jums ir kadi jautajumi vai problémas saistiba ar Trulicity pildspalvveida pilnslirci, sazinieties
ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

LAI UZSAKTU, NOSKANEJIET SO KODU
QR www.trulicity.eu

CODE

Informacija pedéjo reizi parskatita MM/GGGG
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LietoSanas pamaciba

Trulicity 3 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
dulaglutide

ATVERIET
AIZDARI
-
~[vaziv
LATIAALY

€ Atveriet un izklajiet >

. W i

Lai iepazitos ar visiem noradijumiem, izlasiet abas puses

PAR TRULICITY PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

Pirms pildspalvveida pilnSlirces lietosanas liidzam uzmanigi izlasit visu lietoSanas pamacibu un
zalu lietoSanas instrukciju, kas pievienota iepakojumam. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ka pareizi injiceét Trulicity.

. Pildspalvveida pilnslirce ir vienreiz lietojama ievadiSanas ierice, kas jau ir gatava lietoSanai.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir viena iknedglas Trulicity deva (3 mg). Katra pildspalvveida
pilnslirce lauj ievadit tikai vienu devu.

. Trulicity lieto vienu reizi nedéla. Jus varat veikt atzimi kalendara, lai atcer&tos, kad Jums
jainjic€ nakama deva.
. Kad nospiedisiet zalo injekcijas pogu, pildspalvveida pilnslirce adatu automatiski iedurs ada;

injicgjiet zales un atvelciet (izvelciet) adatu, kad injekcija ir pabeigta.
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SAGATAVOSANAS INJEKCIJAI

Iznemiet Parbaudiet

no ledusskapja. etiketi, lai
parliecinatos, ka

Atstajiet pamatnes Jums ir pareizas zales

uzgali uzliktu, lidz un to deriguma

esat gatavs veikt termins nav beidzies.

injekciju.

IZVELIETIES INJEKCIJAS VIETU

. Arsts, farmaceits vai medmasa var
palidzét izveleties Jums piemérotako
injekcijas vietu.

. Zales varat sev injicet veédera vai
augSstilba.

. Cita persona var injicét Jums zales
augsdelma.

. Katru ned€lu mainiet injekcijas vietu

(rotacijas kartiba). Juis varat izmantot
vienu un to paSu kermena dalu, tacu
noteikti izvelieties citu injekcijas vietu
S$aja kermena dala.

Aplukojiet

pildspalvveida pilnslirci.

Nelietojiet $is zales, ja
pamanat, ka
pildspalvveida $lirce ir
bojata, vai zales ir
dulkainas, vai
maintjusas krasu, vai
tajas ir dalinas.

PRIEKSPUSE
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Sagatavojieties
nomazgajot rokas.

MUGURPUSE



1. NONEMIET UZGALI
2.  NOVIETOJIET UN ATBRIVOJIET
3.  PIESPIEDIET UN TURIET

Augsa P i Injekcijas poga
Fikséjosais
gredzens

l Indikators

ﬂ t} Fiksat/Atbrivot

Zales
W
I Caurspidiga
- pamatne
Apaksa/ o
data > amatnes
Gals uzgalis
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1 NONEMIET UZGALI

ﬂ Parliecinieties, ka pildspalvveida
pilnslirce ir fikséta.

. Nonemiet peléko pamatnes
uzgali.

Nelieciet pamatnes uzgali atpakal —
tas var bojat adatu. Nepieskarieties
adatai.

. Kad pelékais pamatnes uzgalis ir
nonemts, tas izskatas ka paradits
attela un var tikt izmests.

2 NOVIETOJIET UN
ATBRIVOJIET

. Novietojiet caurspidigo pamatni
taisni un stingri pret adu
injekcijas vieta.

Atbrivojiet, pagriezot fiks€joso
gredzenu.

3 PIESPIEDIET UN TURIET

. Piespiediet un turiet zalo
injekcijas pogu; biis dzirdams
skal$ klikskis.

4& Turpiniet turét caurspidigo
pamatni stingri pret adu, Iidz
dzirdat otru klikski. Tas atskan,
kad adata sak ievilkties, aptuveni
p&c 5-10 sekundem.

. Nonemiet pildspalvveida
pilnslirci no adas.

Pelekais
|— pamatnes
uzgalis

Ja pelekais pamatnes uzgalis

neizskatas ka augsgja attela:

o Nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

e Drosa veida saglabajiet
pildspalvveida pilnslirci
un pamatnes uzgali, un
sazinieties ar Lilly.

e [zmantojiet jaunu

pildspalvveida pilnslirci.
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SVARIGA INFORMACIJA

Uzglabasana un riciba
Pildspalvveida piln§lirces izmeSana
Biezakie jautajumi

Cita informacija

Kur uzzinat vairak informacijas?

UZGLABASANA UN RICIBA
. Pildspalvveida pilnslircei ir stikla detalas. Rikojieties ar to uzmanigi. Ja pilnslirce ir nokritusi uz

cietas virsmas, nelietojiet to. Injekcijai izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi.

. Ja pildspalvveida pilnslirci nevar uzglabat ledusskapi, to 14 dienas var glabat istabas
temperattra (Iidz 30°C).

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet. Ja pildspalvveida pilnSlirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOJIET TO.

. Uzglabajiet Trulicity originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Uzglabat piln§lirci berniem neredzama un nesasniedzama vieta.

. Sikaku informaciju par pareizu uzglabasanu lasiet pacientiem paredzetaja lietoSanas instrukcija.

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES
IZMESANA

. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci ‘ _
asiem priekSmetiem paredzéta pre— = B —
tvertné vai atbilstosi arsta, ' N\
farmaceita vai medmasas
noradijumiem. -- f

. Nenododiet pilnu asiem '
priekSmetiem paredz€to tvertni

otrreizgjai parstradei.
. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai L %
LS

medmasai, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat.

BIEZAKIE JAUTAJUMI
Ka rikoties, ja pildspalvveida pilnslirce ir redzams gaisa puslitis?
Gaisa puslisi ir normala paradiba. Tie nenodaris Jums kait€jumu un neietekmes Jiisu zalu devu.

Ka rikoties, ja es atbrivoju pildspalvveida pilnSlirci un nospieZu zalo injekcijas pogu pirms
pamatnes uzgala nonems$anas?

Nenonemiet pamatnes uzgali un nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. [zmetiet pildspalvveida pilnslirci

pildspalvveida pilnslirci.
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Ka rikoties, ja, nonemot pamatnes uzgali, adatas gala ir Skidruma piliens?
Skidruma piliens adatas gala nav neparasta paradiba un neietekmés Jiisu zalu devu.
Vai man jatur injekcijas poga nospiesta Iidz injekcijas beigam?

Tas nav nepiecieSams, tomer var palidzet noturét pildspalvveida pilnslirci nekustigi un ciesi piespiestu
adai.

Injekeijas laika es dzirdeju vairak neka divus klik§kus — divus skalakus un vienu klusaku. Vai es
sanému visu injekciju?

DaZzi pacienti tiesi pirms otra skala klikska var saklausit klusu klikski. Ta ir normalas pildspalvveida

pilnslirces darbibas izpausme. Nenonemiet pildspalvveida pilnslirci no adas, kamér neesat sadzirdgjis

otro skalako klikski.

Ka rikoties, ja péc injekcijas uz adas ir Skidruma piliens vai asinis?

Tas nav nekas neparasts un neietekmés Jiisu zalu devu.

Es neesmu dross, vai mana pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi.

Parbaudiet, vai esat sanémis savu zalu devu. Deva ir ievadita pareizi, ja ir saskatama peleka dala

(skattt 3. soli). Lai sanemtu papildu noradijumus, varat arT sazinaties ar vietgjo Lilly biroju, kas ir

noradits informacija pacientam. Lidz tam noglabajiet pildspalvveida pilnslirci drosa vieta, lai nejausi

nesavainotos ar adatu.

CITA INFORMACIJA

. Ja Jums ir redzes trauc&jumi, NELIETOJIET pildspalvveida pilnslirci gadijumos, kad Jums
nepalidz cilveks, kas apmacits lietot Trulicity pildspalvveida pilnslirci.

KUR UZZINAT VAIRAK INFORMACIJAS

. Ja Jums ir kadi jautajumi vai problémas saistiba ar Trulicity pildspalvveida pilnslirci, sazinieties
ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

LAI UZSAKTU, NOSKENEJIET SO KODU
QR www.trulicity.eu
CODE

Informacija pédejo reizi parskatita MM/GGGG
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LietoSanas pamaciba

Trulicity 4,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
dulaglutide

ATVERIET

AIZDARI
~[vaziv

LHIIAALY

< Atveriet un izklajiet >

W i

Lai iepazitos ar visiem noradijumiem, izlasiet abas puses

PAR TRULICITY PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

Pirms pildspalvveida pilnSlirces lietosanas liidzam uzmanigi izlasit visu lietoSanas pamacibu un
zalu lietoSanas instrukciju, kas pievienota iepakojumam. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ka pareizi injicet Trulicity.

. Pildspalvveida pilnslirce ir vienreiz lietojama ievadiSanas ierice, kas jau ir gatava lietoSanai.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir viena ikned€las Trulicity deva (4,5 mg). Katra pildspalvveida
pilnslirce lauj ievadit tikai vienu devu.

. Trulicity lieto vienu reizi nedéla. Jus varat veikt atzimi kalendara, lai atceretos, kad Jums
jainjic€ nakama deva.
. Kad nospiedisiet zalo injekcijas pogu, pildspalvveida pilnslirce adatu automatiski iedurs ada;

injicgjiet zales un atvelciet (izvelciet) adatu, kad injekcija ir pabeigta.
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SAGATAVOSANAS INJEKCIJAI

Iznemiet Parbaudiet

no ledusskapja. etiketi, lai
parliecinatos, ka

Atstajiet pamatnes Jums ir pareizas zales

uzgali uzliktu, lidz un to deriguma

esat gatavs veikt termins nav beidzies.

injekciju.

IZVELIETIES INJEKCIJAS VIETU

. Arsts, farmaceits vai medmasa var
palidzét izvéleties Jums piemérotako
injekcijas vietu.

. Zales varat sev injicet veédera vai
augSstilba.

. Cita persona var injicét Jums zales
augsdelma.

. Katru ned€lu mainiet injekcijas vietu

(rotacijas kartiba). Juis varat izmantot
vienu un to paSu kermena dalu, tacu
noteikti izvelieties citu injekcijas vietu
Saja kermena dala.

Aplukojiet

pildspalvveida pilnslirci.

Nelietojiet §1s zales, ja
pamanat, ka
pildspalvveida $lirce ir
bojata, vai zales ir
dulkainas, vai
mainijusas krasu, vai
tajas ir dalinas.

PRIEKSPUSE
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Sagatavojieties

nomazgajot rokas.

MUGURPUSE



1. NONEMIET UZGALI
2. NOVIETOJIET UN ATBRIVOJIET
3. PIESPIEDIET UN TURIET

Augsa P @R niekcijas poga
Fikséjosais
gredzens

I Indikators

ﬂ & Fiks&t/Atbrivot

Zales

Caurspidiga
pamatne

Pamatnes
uzgalis
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1 NONEMIET UZGALI

ﬂ Parliecinieties, ka pildspalvveida
pilnslirce ir fikseta.

. Nonemiet peleko pamatnes
uzgali.

Nelieciet pamatnes uzgali atpakal —
tas var bojat adatu. Nepieskarieties
adatai.

. Kad pelekais pamatnes uzgalis ir
nonemts, tas izskatas ka paradits
att€la un var tikt izmests.

2 NOVIETOJIET UN
ATBRIVOJIET

. Novietojiet caurspidigo pamatni
taisni un stingri pret adu
injekcijas vieta.

Atbrivojiet, pagriezot fikséjoSo
gredzenu.

3 PIESPIEDIET UN TURIET

. Piespiediet un turiet zalo
injekcijas pogu; biis dzirdams
skals klikskis.

& Turpiniet turét caurspidigo
pamatni stingri pret adu, Iidz
dzirdat otru klikski. Tas atskan,
kad adata sak ievilkties, aptuveni
p&c 5-10 sekundem.

. Nonemiet pildspalvveida
pilnslirci no adas.

Pelekais
|— pamatnes
uzgalis

Ja pel€kais pamatnes uzgalis

neizskatas ka augsgja attela:

o Nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

e Drosa veida saglabajiet
pildspalvveida pilnslirci
un pamatnes uzgali, un
sazinieties ar Lilly.

e [zmantojiet jaunu

pildspalvveida pilnslirci.
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SVARIGA INFORMACIJA

Uzglabasana un riciba
Pildspalvveida piln§lirces izmeSana
Biezakie jautajumi

Cita informacija

Kur uzzinat vairak informacijas?

UZGLABASANA UN RICIBA
. Pildspalvveida pilnslircei ir stikla detalas. Rikojieties ar to uzmanigi. Ja pilnslirce ir nokritusi uz

cietas virsmas, nelietojiet to. Injekcijai izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi.

. Ja pildspalvveida pilnslirci nevar uzglabat ledusskapi, to 14 dienas var glabat istabas
temperattra (Iidz 30°C).

. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet. Ja pildspalvveida pilnslirce ir bijusi sasalusi,
NELIETOJIET TO.

. Uzglabajiet Trulicity originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Uzglabat pilnslirci berniem neredzama un nesasniedzama vieta.

. Sikaku informaciju par pareizu uzglabasanu lasiet pacientiem paredzetaja lietoSanas instrukcija.

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES
IZMESANA

. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci he
asiem priekSmetiem paredzéta / —
tvertné vai atbilstosi arsta, e =
farmaceita vai medmasas e Nt
noradijumiem. \

. Nenododiet pilnu asiem |
priekSmetiem paredz€to tvertni
otrreiz&jai parstradei.

. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai @ﬁ#
medmasai, ka izmest zales, kuras \ \ s ;—‘/5

vairs nelietojat.

BIEZAKIE JAUTAJUMI
Ka rikoties, ja pildspalvveida pilnslirce ir redzams gaisa puslitis?
Gaisa puslisi ir normala paradiba. Tie nenodaris Jums kait€jumu un neietekmes Jiisu zalu devu.

Ka rikoties, ja es atbrivoju pildspalvveida pilnSlirci un nospieZu zalo injekcijas pogu pirms
pamatnes uzgala nonems$anas?

Nenonemiet pamatnes uzgali un nelietojiet pildspalvveida pilnslirci. [zmetiet pildspalvveida pilnslirci

pildspalvveida pilnslirci.
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Ka rikoties, ja, nonemot pamatnes uzgali, adatas gala ir Skidruma piliens?
Skidruma piliens adatas gala nav neparasta paradiba un neietekmés Jiisu zalu devu.
Vai man jatur injekcijas poga nospiesta Iidz injekcijas beigam?

Tas nav nepiecieSams, tomer var palidzet noturét pildspalvveida pilnslirci nekustigi un ciesi piespiestu
adai.

Injekeijas laika es dzirdeju vairak neka divus klik§kus — divus skalakus un vienu klusaku. Vai es
sanému visu injekciju?

DaZzi pacienti tiesi pirms otra skala klikska var saklausit klusu klikski. Ta ir normalas pildspalvveida

pilnslirces darbibas izpausme. Nenonemiet pildspalvveida pilnslirci no adas, kamer neesat sadzirdgjis

otro skalako klikski.

Ka rikoties, ja péc injekcijas uz adas ir Skidruma piliens vai asinis?

Tas nav nekas neparasts un neietekmés Jiisu zalu devu.

Es neesmu dross, vai mana pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi.

Parbaudiet, vai esat sanémis savu zalu devu. Deva ir ievadita pareizi, ja ir saskatama peleka dala

(skattt 3. soli). Lai sanemtu papildu noradijumus, varat arT sazinaties ar vietgjo Lilly biroju, kas ir

noradits informacija pacientam. Lidz tam noglabajiet pildspalvveida pilnslirci drosa vieta, lai nejausi

nesavainotos ar adatu.

CITA INFORMACIJA

. Ja Jums ir redzes traucgjumi, NELIETOJIET pildspalvveida pilnslirci gadijumos, kad Jums
nepalidz cilveks, kas apmacits lietot Trulicity pildspalvveida pilnslirci.

KUR UZZINAT VAIRAK INFORMACIJAS

. Ja Jums ir kadi jautajumi vai problémas saistiba ar Trulicity pildspalvveida pilnslirci, sazinieties
ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

LAI UZSAKTU, NOSKENEJIET SO KODU
QR www.trulicity.eu
CODE

Informacija pedéjo reizi parskatita MM/GGGG
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