Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monl(orowany Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych Inlormacjl 0 bezpieczefistwie. Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
ania . jaka musza zawiera¢ przekazy do osol do recept lub 0sob obrdf NAZWA
PRODUKTU LEGZNIGZEGO: Mounjaro 2,5 mg roztwér do wslrzykiwan we wstrzykiwaczu Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwari we wstrzykiwaczu Mounjaro 7,5 mg roztwér do ws(rzyk\wan we wstrzykiwaczu Mounjaro
1x w tygodniu 10 mg roztwr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu Mounjaro 12,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu Mounjaro 15 mg roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu Mounjaro 2,5 mg roztwor do wstrzykiwar w fiolce
Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwari wfiolce Mounjaro 7,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce Mounjaro 10 mg roztwor do wsirzykiwat w fiolce Mounjaro 12,5 mg roztwor do wstrzykiwani w fiolce Mounjaro 15 mg roztwor

do wslrzyklwan wflolce Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen roztwér do we Mounjaro 5 KwikPen roztwér do Mounjaro 75 KwikPen roztwor
v do Mounjaro 10 KwikPen roztwér do f we Mounjaro 12,5 KwikPen roztwér do f we Mounjaro 15 KwikPen
roztwor do wslrzyklwan we wstrzykiwaczu SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 6 I Mounjaro 2,5 mg roztwér do iwan we Kazdy i

potautomatyczny napefniony zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,5 mi roz(woru (5 mg/mi) Moun/aro 5 mg roztwér do we Kazdy zawiera 5 mg tirzepatydu

w o 5 ml roztworu (10 mg/mi). Mounjaru 7,5 mg roztwér do 2dy iony zawiera 7,5 mg ti w0,5ml roz(woru (15 mg/mi). Muun/am 10 mg roztwér
we azdy iony zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (20 mg/mi) Moun/aro 12,5 mg roztwor do azdy

(t| rze p atyd) | n | e kCJ e polaulomalyczny napelniony zawiera 12,5 mg tirzepatydu w05 ml roztworu (25 mg/ml) Mounjaro 15 mg roztwor do Kazdy i zawiera
15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (30 mg/ml). Fiolka, jednodawkowa Mounjaro 2,5 mg roztwér do wstrzykiwar w fiolce Kazda fiolka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (5 mg/ml). Mounjaro 5 mg roztwor

do wstrzykiwari w fiolce Kazda fiolka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (10 mg/ml). Mounjaro 7,5 mg roztwor do wstrzykiwari w fiolce Kazda fiolka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (15 mg/ml). Mounjaro

A L| I I y M ed | Ci ne 10 mg roztwor do wstrzykiwari w fiolce Kazda fiolka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (20 mg/ml). Mounjaro 12,5 mg roztwor do wtrzykiwari w fiolce Kazda fiolka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu
(25 mg/ml). Mounjaro 15 mg roztwér do wstrzykiwar w fiolce Kazda fiolka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (30 mg/mi) ( Mounjaro 2,5 mg/

dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wi 6 Zawiera 10 mg tirzepatydu w 2,4 ml

(4,17 mg/m). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwari we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 5 mg tizepatydu w 0,6 mi roztworu. Kazdy wielodawkowy

potaL pelniony zawiera 20 mg tirzepatydu w 2,4 ml (8,33 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 5 mg. Mounjaro 7,5 mg/dawke KwikPen roztwér do wstrzykiwa we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wielodawkowy

6 zawiera 30 mg tirzepatydu w 2,4 ml (12,5 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 7,5 mg. Mounjaro 10 mg/dawke KwikPen roztwér do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wielodawkowy

y iony zawiera 40 mg tirzepatydu w 2,4 ml (16,7 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 10 mg. Mounjaro 12,5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wielodawkowy

petniony zawiera 50 mg tirzepatydu w 2,4 mi (20,8 mg/mi). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 12,5 mg. Mounjaro 15 mg/dawke KwikPen roztwdr do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu Kazda dawka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,6 mi roztworu. Kazdy wielodawkowy

y zawiera 60 mg tirzepatydu w 2,4 ml (25 mg/mi). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 15 mg. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH: \

fiolka, | Disodu (E339) Sodu chlorek Kwas solny stezony (do regulacji pH) Sodu wodorotienek (do regulacji pH) Woda do Disodu i (E339)

Alkohol benzylowy (E1519) Glicerol Fenol Sodu chlorek Kwas solny stezony (do regulacii pH) Sodu wodorotlenek (do regulacji pH) Woda do wstrzykiwan POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do iwan , roztwor, do jasnozs WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Cukrzyca typu 2 Produkt \eczmczy Mounjaro jest wskazany w leczeniu 0s6b doroslych, miodziezy i dzieci w wieku 10 lati starszych z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca typu 2 jako uzupelnienie diety | éwiczen gdy iny uwaza sie za niewlasciwe z powodu
lub Zz innymi w leczeniu cukrzycy Wyniki badan dotyczace wplywu leczenia skojarzonego, wplywu na kontrole glikemii, badane grupy pacjentéw i zdarzenia ze strony ukladu Kontrola masy ciata

Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany W uzupefnieniu diety o obnizonej wartosci kaloryczne] | zwigkszonej aktywnosci fizycznej w celu kontroli masy ciafa, w tym utraty i utrzymania masy ciata, u 0sob doroslych z masy ciata (BMI) 230 kg/m? (otylosc) lub od
227 kg/m? do <30 kg/m* (nadwaga) z wspdfistniejaca co najmniej jedna choroba zwiazana  nieprawidiowa masa ciata (np ienie tetnicze, bezdech senny, choroba ukfadu lub cukrzyca typu 2) Wyniki badan dotyczace
obturacyjnego bezdechu sennego (ang. obstructive sleep apnoea, OSA) i sercaz frakeja (ang. heart failure with preserved ejection fraction, HFPEF), patrz punkt 5.1 w Charakteryslyce Produktu Leczmczego DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Poczatkowa
dawka tirzepatydu wynosi 2,5 mg raz w tygodniu. Po 4 tygodniach dawke nalezy zwigkszyé do 5 mg raz w tygodniu. Po uplywie co najmniej 4 tygodni leczenia aktualnie dawka mozna zwi wke w 02,5 mg, jesli zajdzie taka potrzeba. Dorosli Zalecane dawkl podtrzymujqoe

0.5 mg, 10 mg i 15 mg. Maksymalna dawka wynosi 15 mg raz w tygodniu. Dzieci i miodziez w wieku 10 fat i starsi (w leczeniu cukrzycy typu 2) Zalecane dawki to 5mgi 10 mg dawka wynosi 10 mg raz w tygodniu. Leczenie w

do aktualnie stosowanego schematu leczenia i (lub) i typu 2 (SGLT2i), metforming i (lub) SGLT2i mozna nadal podawac w tej samej dawce. W przypadku dodania tirzepatydu do aktualnie slosowanego schematu Ieczema pochodng
sulfonylomocznika i (lub) insuling, mozna rozwazy¢ jszenie dawki j ika lub insuliny w celu i ryzyka jest stezen glukozy we krwi w celu daw} i insuliny.
Zaleca sig dawki insuliny iete dawki W inigcia dawki produktu, nalezy ja podac mozliwie najszybciej, w ciagu 4 dni po terminie podania pominietej dawki. Jesli uplynelo ponad 4 dni, nalezy zrezygnowac z pominietej dawkl i podac nastepna dawke w zwyklym

terminie w wyznaczonym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga nastepnie powrdcié¢ do zwyklego schematu dawkowania raz w tygodniu. Zmiana schematu dawkowania W razie potrzeby mozna zmieni¢ wyznaczony w tygodniu dzien podawania produktu, o ile odstep miedzy dwiema kolejnymi

dawkami wynosi co najmniej 3 dni. Sposob podawania: Produkt leczniczy Mounjaro nalezy wstrzykiwac podskarnie w powloki brzuszne, udo lub inna osoba powinna wstrzyknaé pacjentowi produkt leczniczy w tyina powierzchnie gémej czesci ramienia. Dawke mozna podac o dowolnej porze dnia,

podczas posilku lub miedzy positkami. Miejsce wstrzykniecia kazde] dawki nalezy zmieniac rotacyjnie. Jesll pac]en( przyjmuje takze insuling we wtrzyknieciach, produkt leczniczy Mounjaro powinien wstrzykiwac w inne miejsce. Pacjentom i opiekunom nalezy zalecié, aby przed podaniem produktu
j do w dzieci Prz

leczniczego uwaznie przeczytali instrukcje uzycia w ulotce y opiekun moze wykonywaé wsuzykmecna Iub, jesl lekarz uzna to za wiasciwe, pacjent moze produktu
Mounjaro KwikPen nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia. Fiolka Pacjenci i ich powmnl zostac w zakresie wy przed podaniem produktu i Mounjaro. Specjalne $rodki 2nosci usuwania i
produktu leczniczego do stosowania: Produkt leczniczy Mounjaro nalezy obejrze¢ przed uzyciem i wyrzucié w przypadku stwierdzenia obecnosci czqslek stalych lub zmiany zabarwienia. Nie wolno uzywa¢ produktu i Mounjaro po 7 6
v jest y wylacznie do j uzycia. Nalezy starannie przestrzegaé instrukeji uzycia podane] w ulotce j do ia. Fiolka, j Fiolka jest wy~qczme doj
uzycia. Nalezy starannie przestrzegag instrukcji podanych w ulotce do sposobu produktu Mounjaro z fiolki e 6 KwikPen stuzy
do podania kilku dawek. Kazdy KwikPen zawiera 4 dawki. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po podaniu 4 dawek w kolejnych tygodniach. Nalezy starannie przestrzegac instrukcji uzycia wstrzykiwacza KwikPen podanej w ulotce dofaczonej do opakowania. Utylizacja Wszelkie niewykorzystane resztki
produkiu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi grupy pacjentow Podeszly wiek, plec, rasa, przynaleznosc do grupy etnicznej lub masa ciala Nie trzeba modyfikowat dawki ze wzgledu na WIek plec rase, przynaleznos¢ do grupy etnicznej ani mase
ciata. Dostepne sa jedynie bardzo dane pacjentow w wieku 285 lat. Zaburzenia czynnosci nerek Nie trzeba Sci nerek, w tym ze nerel zwquane 26 stosowaniem (irzepatydu
u 2z cigzkimi sci nerek i schylkowa ni Scig nerek s Nalezy cw Ieczema tych pacjentow ti Sci watroby Nie trzeba i dawkl u pacj $ci watroby.
Doswiadczenia zwigzane ze { u jentow z cigzkimi Yl $ci watroby sq i Nalezy zachowa¢ znos¢ leczenia tych jentow ti Dzieci i miodziez Nie ma $ I dawkl w znosci od wieku, pici, rasy,
pochodzenia etnicznego ani masy ciata u dzieci | miodziezy w wieku od 10 lat do mniej niz 18 lat w leczeniu cukrzycy typu 2. Brak danych dotyczacych dzwecl i mlodzlezy 2 cukrzyca typu 2 0 masie ciata <50 kg lub BMI ponize] 85. percentyla w chwili rozpoczecia leczenia. Ze wzgledu na ograniczone
dane zaleca sig 2 przy iu dawki do 10 mg u dzieci o masie ciata <60 kg. Nie okreslono ani u dzieci w wieku ponizej 10 lat w leczeniu cukrzycy typu 2 ani u dzieci | miodziezy w wleku ponizej 18 Iat
w kontroli masy ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng Iub na kloquo\wlek substanqe pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Ostre zapalenie trzustki Nie badan ti
przebylym Zapaleniu trzustki | nalezy zachowac ostroznosé stosujac go u tych u jie ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowaé pacjentéw, jakie sa objawy ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalema (rzus(kl
nalez W razie zapalenia trzusiki nie nalezy wznawiac podawanla tuzepa«ydu Jesli brak jest innych przedmiotowych i podmiotowych objawdw ostrego zapalenia trzustki, samo podwyzszenie stezefi enzymow trzustkowych nie jest
czynmklem predykeyjnym wystapienia os(rego zapalenia trzustki. Hipoglikemia U tirzepatyd w insuliny (na przyktad z pochodna sulfonylomoczmka) lub z insuling mozliwe jest ryzyka Ryzyko
i mozna obnizy¢ dawke insuliny lub leku pobudzajacego wydzielanie insuliny Dziafania ukladu e ti wigzalo sie z ze strony przewodu W tym nudnosci, 6w i biegunki (patrz
punk( 4.8). Te dziatania niepoz moga do , ktore moze i i nerek, z ostrg Scig nerek wigcznie. jento nalezy ym ryzyku ienia, z powodu dziatar
niepozadanych ze strony przewodu oraz & srodki znosci majace na celu jeci fernej utraty plynow i zaburze elekirolitowych. Nalezy szczegolnle to wziaé pod uwage u 0sob starszych, ktére moga byc bardziej podatne na takie powiklania. Cigzka choroba ukfadu
Nie badar i u pacientdw  cigzka choroba ukladu pokarmowego, w tym  ciezkim porazeniem Zoladka i nalezy stosujac go u tych pacjentéw. Retinopalia cukrzycowa Szybka poprawa kontroli stezenia glukozy wiaze sie z przejsciowym
rellno atii j. Pacjenci z retinopatia cukrzycowa powinni byé $cisle monitorowani | leczeni zgodnie z wyty i $nigcie podczas ogéinego lub glebokiej sedacii U b glebokiej sedacji
i przyimuiacych agonistow receptora GLP-1 wystepowaly przypadki zachlystowego zapalenia phuc. Diatego przed procedura znieczulenia ogolnego lub sedacii glebokiej nalezy wziac pod Uwage Zwi ryzyko sci w zotadku 6
2otadka. Zawartos¢ sodu Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’. Alkohol benzylowy Ten produkt leczniczy zawiera 5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 mi Mounjaro KwikPen. WPLYW NA PLODNOSC CIAZE
| LAKTACJE Kobiety w wieku rozrodczym Kobietom w wieku zaleca sie w czasie leczenia irzepatydem. Clgza Brak danych lub istniefa tylko dane u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy
wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca sie stosowania tirzepatydu w okresie ciazy ani u kobiet w okresie ty poii. Jesli pacientka chce zajsé w ciaze lub zajdzie w ciaze, nalezy przerwat stosowanie tirzepatydu. Tirzepatyd nalezy odstawié co najmniej
1 miesiac przed planowana ciaza ze wzgledu na diugi okres péttrwania leku (patrz punkt 5.2). Karmienie piersia Po podaniu dawki 5 mg i , ze stezenie ti w mieku matki bylo niewykrywalne lub bardzo niskie w poréwnaniu ze stezeniami w osoczu. Poniewaz tirzepatyd
jest sekwencja aminokwasowa, oczekuje sie, ze wszelkie niewielkie ilosci obecne w mieku matki ulegna degradacii | nie zostana wehioniete doustnie w postaci niezmienionej przez karmione piersia niemowle. Nie wiadomo, czy zmniejszone spozycie pokarmu przez matke spowodowane stosowaniem
tirzepatydu wplywa na skiad lub zawartos¢ skladnikow odzywczych w mieku matki. Ogélnie mozna rozwazy stosowanie tirzepatydu podczas karmienia piersia. Plodnosc Nie jest znany wplyw stosowania tirzepatydu na plodnos¢ u ludzi Badanla na nie wykazuja
bezpcsrednlego szkodllwego wplywu na plodnos¢ (patrz punkt 5.3). WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN Tlliepa(yd nie ma wptywu lub wywiera nle\slotny wplyw na zdolno$¢
iu z pochodnq lub insuling nalezy zaleci¢ pacjentom, aby podieli $rodki ostroznosci majace na celu unikni tapi i w czasie pojazdow i jwania maszyn (pa(rz punkt 4.4). DZIALANIA NIEPOZADANE:
profilu istwa W y jach Il fazy, 15169 dorostych tirzepatyd w lub w Zinnymi i i o dziafaniu hipogli jczesciej zg y byly zoladka i jelit,
Znie o nasileniu tagodnym lub umi: Cazgstosc v nudnosc, biegunki | wymiotow byla wyzsza w okresie zwigkszania dawki | zmniejszafa si w miare uplywu czasu. Tabelaryczne ie_dziatar ; Ponizsze dziatania niepozadane z badan Klinicznych
wymieniono zgodnie z klasyfkac}q ukladowl narzqdow w $ci od najczesciej do (bardzo czgsto: 21/10; czesto: 21/100 do <1/10; niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100; rzadko: 21/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
ia dziatania 2zgodnie ze jszajaca si¢ s
Tabela 1. Dziatania niepozadane
Klasyfikacja uktadéw i narxadow Bardzo czgsto Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko
uktadu il reakcje nadwrazliwosci reakcja anafilaktyczna®,
obrzek naczynioruchowy*
i odzywiani w 2 pochodng w z w z e,
lub insuling, taknienia'” i SGLT2i masy ciala’
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy? zaburzenia smaku, zaburzenia czucia®
Zaburzenia naczyniowe § tetnicze?
Zaburzenia zofadka i jelit nudnosci, biegunka, wymioty?, bél brzucha?, zaparcie* niestrawnos¢, rozdecie brzucha, odbijanie sie, wzdecia, kamica z6iciowa, zapalenie pecherzyka zélciowego,
choroba refluksowa Zotadka i przetyku ostre zapalenie trzustki, opéznione opréznianie zotadka
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej wypadanie wiosow?
ia oglne i stany w miejscu podania uczucie zmeczeni reakcje w miejscu wstr i b6l w miejscu wstrzykni
Badania diagnostyczne wzrost czestosci akcji serca, wzrost stezenia lipazy, wzrost
stezenia amylazy, wzrost stezenia kalcytoniny we krwi®

# Na podstawie zgtoszert otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

#Na podstawie zgloszen otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i badania SURPASSCVOT.

* Definici hipoglikemii podano nizej.

*Uczucie zmeczenia obejmuje takie terminy, jak: zmeczenie, ogéine ostabienie, zle ie i ospalose.

* Dziatanie niepozadane, kidre dotyczy wylacznie pacjentéw z cukrzyca typu 2.

2 Dziatanie niepozadane, ktére dotyczy gléwnie pacjentéw z nadwaga lub otyloscia, z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2.

* Czestos¢ wystgpowania okreslono jako ,bardzo czesto” w badaniu SURPASS-CVOT, w badaniach dotyczacych kontroli masy ciata, OSA, HFpEF i w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u dzieci i miodziezy oraz ,czesto” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u dorostych.
“ Czestos¢ wystepowania okreslono jako ,bardzo czesto” w badaniu SURPASS-CVOT, w badaniach dotyczacych kontroli masy ciata,0SA i HFpEF oraz ,czesto” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u doroslych oraz dzieci i miodziezy.

* Czestos¢ wystepowania okreslono jako ,czesto” w badaniu SURPASS-CVOT, w badaniach dotyczacych koniroli masy ciata i HFpEF, niezbyt czesto” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u doroslych | OSA oraz ,bardzo rzadko” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u dzieci i miodziezy.
& Czgstosé kreslono jako ,czesto” w cukrzycy typu 2 u dzieci i miodziezy.

7 Czestos¢ wystepowania okreslono jako ,bardzo czesto” w badaniu SURPASS-CVOT oraz ,czesto” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u dorostych oraz u dziec | miodziezy.

¢ Czestoé¢ wystepowania okreslono jako ,bardzo czesto” w badaniu SURPASS-CVOT oraz ,czesto” w kontroli masy ciata, OSA, HFpEF i w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 u dorostych oraz u dzieci i mlodziezy.

Opis dziatan nie 4 Reakcje Zliy iW i tacznie placebo cukrzycy typu 2 u dorostych, w ) tacznie I 1 placebo kontroli masy ciata i w anallzowanych tacznie badamach
placebo OSA oraz w placebo badaniu HFpEF, reakcje z Sci w zwigzku ze , czasami cigzkie (np. pokrzywka wyprysk, wysypka zapalenie skory). Reakcje
u3,2%, 5. 0%, 3. 0% |4 7% i w 6 z 1,7%, 3,8%, 2,1% i 3,5% pacjentdéw otrzymujgcych placebo. Rzadko zgtaszano przypadkl reakcji ar i obrzeku podczas i produktu
do obrotu. f j Z cukrzycq typu 2 Badania cukrzycy typu 2 u dorostych Istotna klinicznie hipoglikemia (stezenie glukozy we krwi <3,0 mmol/l (<54 mg/dl) lub ciezka hipoglikemia (wymagajgca pomocy innej osoby)) wyslepowala u 10 do 14% (0,14 do 0,16 zdarzeﬁ/
pacjento-rok) pacjentow, gdy tirzepatyd dodano do pochodnej sulfonylomocznika, oraz u 14 do 19% (0,43 do 0,64 zdarzeﬁ/paqento rok) pacjentow, gdy tirzepatyd dodano do insuliny podstawowej. Czesto$¢ wystgpowania istotnej klinicznie w
lub dodania go do innych lekow ych wynosita 0,04 k. W 11 fazy 10 (0,2%) pacjentéw zgtosito 12 epizodow ciezkiej hipoglikemii. Sposrod tych 10 jentow, 5 (0, 1%) ji leczenie insuling glargine
lub pochodng sulfonylomocznika zglosuo po 1 epizodzie. Badanie dotyczgce kontroli masy ciata W konlrolowanym placebo badaniu fazy Il dotyczacym kontroli masy ciata u paqenlbw z cukrzyca typu 2, hipoglikemig (stezenie glukozy we krwi <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)) zgtoszono u 4,2% pacjentéw
w z21,3% placebo. W tym badaniu u tirzepatyd w z lekiem insuliny (np. czesto$é ia byta wigksza (10,3%) w poréwnaniu
z i i ktorzy nie ji P j ika (2,1%). Nie epizodoéw cigzkiej hipoglikemii. Dziafania niepozgdane ze strony ukladu pokarmowego W analizowanych tacznie kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2
u dorostych i zabuneﬁ z jelitowych bylo zwigkszone w sposéb zalezny od dawki w przypadku stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg (37,1%), 10 mg (39,6%) i 15 mg (43,6%) w poréwnaniu z p\acebo (20,4%). Nudnosci wystapity u 12,2%, 15 4% i18,3% paclenléw leczonych
w dawce wy &l 5mg, 10 mgi 15 mgw z24,3% placebo, a biegunka u 11,8%, 13,3% i 16,2% pacjentow le nych w dawce 5mg, 10 mgi 15 mgw 28,9%
placebo. Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego miaty przewaznie nasilenie tagodne (74%) lub umiarkowane (23,3%). Czestos¢ wystepowama nudnoécn wymiotéw i biegunki byta wyzsza w okresie zwnekszama dawki i zmniejszata sie w miare uptywu czasu. Wigksza liczba pacjentéw
w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg (3,0%), 10 mg (5,4%) i 15 mg (6,6%) danllywme zrezygnowala z| leczenia z powodu zdarzenia z uktadem z grupg placebo (0,4%). W kontrolowanym placebo badaniu IIl fazy
dotyczacym kontroli masy ciata u pacjentéw bez cukrzycy czestosé zaburzeri 2 je h byta w dk stosowama i w dawce 5 mg (55,6%), 10 mg (60, 3%)| 15 mg (59,2%) w poréwnaniu z placebo (30,3%). Nudnosci wystapity u 24,6%, 33,3% i 31,0%
w poréwnaniu z 9,5% pacjentow, a biegunka u 18,7%, 21,2% i 23,0% w iuz7,3% w ji w dawkach 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z placebo. Dziatania niepozgdane zwigzane z uktadem pokarmowym mialy przewaznie nasilenie
tagodne (60,8%) lub umiarkowane (34,6%). Czesto$¢ wystepowama nudnoscl wymiotéw i biegunki byla wyzsza w okre5|e zwigkszania dawkl i zmniejszata si¢ w miare uptywu czasu. Wigksza ||czba paclenléw w grupach otrzymujgcych tirzepatyd w dawce 5 mg (1,! 9%) 10 mg (4,4%) i 15 mg (4,1%)
definitywnie zrezygnowata z leczenia z powodu zdarzema z uktadem w z grupg placebo (0 5%) ‘darzenia zwlazane z w facznie placebo Il fazy kontroli
masy ciata, catkowita czestos¢ wystept ia zapalenia i ostrego zapalenia pecherzyka zéiciowego wynosita 0,6% i 0,2% i placebo. W analizowanych fgcznie kontrolowanych placebo badaniach Ill fazy dotyczacych kontmh
masy ciata,w anallzowanych tacznie kcnlrolowanych placebo badamach fazy Il OSAorazw placebo badaniu Il fazy dotyczacym HFpEF ostrg chorobe pecherzyka zéiciowego zgtaszato odpowiednio u 2,0%, 0,9% i 4,4% oraz
u1,6%, 09% i2,7% ] placebo w fazy Il kontroli masy ciata, ostre zdarzema dotyczace pecherzyka zoiciowego byly zwigzane z redukcjg masy ciata. Immunogennosé W badaniach fazy Ill, tacznie u 9094 pacjentéw leczonych tirzepatydem
oceng i (ang. anti-drug ADA) We tych u 45 1-65, 1% spo&rod nich w okreswe stosowania leczenia wystapity ADA 2wiazane z leczeniem. U 29 8 - 51, 3% ocemanych pacjentéw ADA zwnqzane 2z leczeniem
diugo sie utrzymywaly (q ADA zwigzane z leczeniem obecne przez 16 tygodni lub duzej). nieu 3%i2,3% dzlaoamu ni na receptory (ang. gl P it
GIP) i peptydu 1 (ang. glucagon-like peptide-1, GLP-1), a maksymalnie u 1,2% i0,4% i i kierowan iedni GIP i GLP-1. Brak jest dowodéw na zmieniony profil
lub wptyw na zwigzana z rozwojem ADA lub przeciwciat neutralizujgcych. Czestosc¢ akgji serca W i tacznie placebo Il fazy u doros#ych dotyczacych cukrzycy typu 2, Ieczeme
$redni wzrost czestosci akcji serca o 3 do 5 uderzen na minute dla réznych dawek. Maksymalny $redni wzrost czestosci akcji serca u pacjentéw otrzymujacych placebo wynosit 1 uderzenie na minute. Odsetek u ktérych zmiane wyj: j czestosci akcji serca o >20 uderzen
na minute podczas 2 lub wigkszej liczby kolejnych wizyt, wyniost 2,1%, 3,8% oraz 2,9% odpowiednio w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 2,1% w gruple olrzymumcej placebo. $rednie wydluzenie odstepu PR 10 podczas
tirzepatydu w poréwnaniu z placebo (odpowiednio $rednie wydtuZenie o 1,4 do 3,2 ms i $rednie skrécenie o 1,4 ms). Nie 10 roznic w iu arytmii i zaburzen serca z iem podczas il w dawce 5 mg, 10 mg, 15 mg i placebo
(odpowiednio 3,8%, 2,1%, 3,7% i 3%). W badaniu SURPASS-CVOT leczenie ti $redni wzrost czestosci akcji serca o 6 uderzer na minute. W iz tacznie placebo It 11l fazy kontroli masy ciata, w analizowanych
tacznie placebo It 11l fazy OSAorazw placebo badaniu Il fazy dotyczacym HFpEF leczenie tirzepatydem powodowato $redni wzrost czestosci akcji serca i003,2i3 na minute. U placebo
$redni wzrost czestosci akcji serca odpowiednio o <1, <1i 1 uderzenie na minute. W placebo badaniu kontroli masy ciata u pacjentéw bez cukrzycy typu 2 odsetek i u ktérych i zZmiang wyjsci j czestosci akcji serca o >20 uderzen na minute podczas
€o najmniej 2 kolejnych wnzyt wyniost 2,4%, 4, 9% oraz 6, 3% odpownedmo w grupach otrzymujgcych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i15mgw poréwnamu z1,2% w grupie j p\acebo niewielkie $rednie wydtuzenie odstgpu PR w stosowania ti i placebo
($rednie z 003do14 005 ). Nie rOchy w czestosci wystep zdarzen z w postaci niemi serca i zaburzen ukﬁadu przewodzacego serca pomigdzy tirzepatydem podawanym w dawkach 5 mg, 10 mg
i15mg a placebo (odpowwedmo 3,7%, 3,3%, 3,3% oraz 3, 6%) Reakcje w mlelscu igcia W facznie placebo I Il fazy cukrzycy typu 2u doroslych w chzme placebo Il fazy
kontroli masy ciata, w 1 fgcznie 1 placebo 1l fazy OSA oraz w p\acebo badamu n !azy dotyczawm HFpEF vigkszenit ia reakcji w miejscu w ia til
0 3,2%, 8,0%, 8,2% i 6,0%) w poréwnaniu z placebo (odpowiednio 0 0,4%, 1,8%, 2,6% i 1,6%). Ogétem w i 1l fazy naj rymi objawami reakcji w miejscu wstrzyknigcia byly rumien i $wiad. Maksymalne nasnleme reakcji w miejscu wstrzyknigcia bylo tagodne
(91%) lub umiarkowane (9%). Zadne reakcje w miejscu wstrzykniecia nie byly ciezkie. Enzymy w i facznie p\acebo Il fazy cukrzycy typu 2 leczenie ti u dorostych $redni wzrost stezenia amylazy
trzustkowej 0 33% do 38% i lipazy 0 31% do 42% w poréwnaniu z warto$cia wyjsciowa dla réznych dawek. U j ji placebo i wzrost stezenia amylazy o 4% w poréwnaniu z war\oécnq wyjéciowa oraz brak zmian stezenia hpazy W badaniu SURPASS-CVOT, w miesigcu
36, leczenie tirzepatydem powodowato $redni wzrost aktywnosci amylazy trzustkowej 0 29% i lipazy 0 28% w stosunku do punktu wyj; w i tacznie placebo 11l fazy kontroli masy ciata,w tacznie placebo
badaniach IH fazy OSA orazw placebo badaniu Ill fazy dotyczacym HFpEF leczenie tirzepatydem spowodowato $redni wzrost stezenia amylazy trzustkowej odpomedmo o 23%, 25% i 28% oraz stezenia I|pazy odpownedmo 0 34%, 39% i 32% w poréwnaniu z ‘wartosciami
u j placebo stwit 10 wzrost stezenia amylazy odpowiednio o 2%, 1% i 4% oraz stezenia lipazy odpowiednio o0 6%, 4% i 1% w ymi. Dzieci i mtodziez Profile i 0sci u dzlecw i zy w wieku od
10 lat do mniej niz 18 lat z cukrzyca typu 2, leczonych tirzepatydem w dawkach 5 mg i 10 mg raz w tygodniu, byly zgodne z profilami opisanymi powyzej u dorostych pacjentéw z cukrzycq typu 2 z wyjatkiem zwi j czestosci wymiotow, bélu brzucha i i przy podaniu z metforming
stosowang w monoterapii. Podczas badania z udziatem u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 2 nie wystapily zadne ciezkie epizody hipoglikemii. W fazie kontrolowanej placebo, klinicznie istotna hipoglikemia (poziom glukozy we krwi < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)) wystapita u 28, 6% (1,98 zdarzeﬁ/paclenlo»
rok) paclenléw leczonych tirzepatydem oraz u 10,0% (0,35 k) placebo, po dodaniu do insuliny podstawowej stosowanej z metforming lub bez. Wskaznik wynosit 9,1% (0,28 zdarzen/pacjento-rok) oraz 4,2% (0,07
iu [{ nych placebo, przy podaniu z metforming stosowana w monoterapii. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000 , 3528 BD Utrecht, Holandla NUMERY
POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU EU/1/22/1685/001-060 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 15 wrzesnia 2022. Szczegdtowe informacije o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agenciji Lekoéw: http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNDSCI Produkt \eamczy wydawany na recepte. Nazwa organu It na jie do obrotu: Komisja Europejska. Informacji o leku udziela: Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., ul. Zwirki i Wigury
18A, 02-092 Warszawa, tel.: +48 22 440 33 00. O 02.10.2026 na ystyki produktu z dnia 21.09.2026 r. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sig z Charakterystykg Produktu Leczniczego.
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