I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Trulicity 0.75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,75 mg dulagliutido*.

Trulicity 1.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1,5 mg dulagliutido*.

Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksStiklyje

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 3 mg dulagliutido*.

Trulicity 4.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 4,5 mg dulagliutido*.
* pagaminta kininio Ziurkénuko kiaugidziy (KZK) lastelése, rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

2 tipo cukrinis diabetas

Trulicity skirtas gydyti 10-ies mety ir vyresniems pacientams, kuriy 2 tipo cukrinis diabetas yra
nepakankamai kontroliuojamas, skiriant kartu su dieta ir fiziniu kriiviu:

. monoterapija, jei metforminas netoleruojamas arba kontraindikuotinas;

. papildomai kartu su kitais vaistiniais preparatais cukriniam diabetui gydyti.

Tyrimy duomenis, susijusius su deriniais, poveikiu gliukozés koncentracijos kraujyje kontrolei ir Sirdies
bei kraujagysliy reiskiniams bei tirtoms populiacijoms, zr. 4.4, 4.5 ir 5.1 skyriuose.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji

Monoterapija
Rekomenduojama dozé yra 0,75 mg vieng karta per savaitg.

Papildomas gydymas
Rekomenduojama dozé yra 1,5 mg vieng kartg per savaite.

Prireikus,

. 1,5 mg doze galima padidinti ne grei¢iau kaip po 4 savaiciy iki 3 mg vieng kartg per savaite.
. 3 mg doze¢ galima padidinti ne grei¢iau kaip po 4 savaiciy iki 4,5 mg vieng kartg per savaite.
Didziausia dozé yra 4,5 mg vieng kartg per savaite.

Vaiky populiacija

Pradiné dozé 10-ies mety ir vyresniems vaikams yra 0,75 mg vieng karta per savaite.

Prireikus, doze¢ galima padidinti ne greiciau kaip po 4 savaiciy iki 1,5 mg vieng kartg per savaitg.
Didziausia dozé — 1,5 mg vieng karta per savaitg.

Kombinuotasis gydymas

Kai Trulicity papildomai skiriamas prie gydymo metforminu ir (arba) pioglitazonu, galima ir toliau testi
gydyma metforminu ir (arba) pioglitazonu, tomis pac¢iomis dozémis. Kai Trulicity papildomai skiriamas
vartoti jau gydant metforminu ir (arba) natrio ir gliukozés vienos krypties antrojo nesiklio (angl. the
sodium-glucose co-transporter 2, SGLT?) inhibitoriumi, galima ir toliau tgsti jau vartojamg metformino
ir (arba) SGLT2 inhibitoriaus dozg¢. Kai vaistinis preparatas papildomai skiriamas sulfonilkarbamido
dariniu arba insulinu gydomiems pacientams, reikéty spresti dél sulfonilkarbamido darinio arba insulino
dozés mazinimo, kad sumazinti hipoglikemijos rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Vartojant Trulicity patiems pacientams nereikia matuoti gliukozés koncentracijos kraujyje.
Savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracija kraujyje reikia, kad biity galima koreguoti
sulfonilkarbamido darinio arba insulino dozg, ypac kai pradedamas gydymas Trulicity ir maZinama
insulino dozé. Rekomenduojama laipsniskai mazinti insulino dozg.

Praleistos dozés

Praleidus dozg, ja reikia suleisti kaip galima greiciau, jeigu dar yra like ne maziau kaip 3 paros

(72 valandos) iki kitos dozés vartojimo pagal dozavimo plang. Jeigu yra like maziau kaip 3 paros
(72 valandos) iki kitos dozés suleidimo pagal dozavimo plana, uzmirstaja doze reikia praleisti, o kita
doze suleisti jprastg dieng pagal dozavimo plang. Visais atvejais pacientai ir toliau turi biiti gydomi
pagal jprasta dozés suleidimo vieng kartg per savaitg plang.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG nuo
<90 iki > 15 ml/min./1,73 m?), dozés keisti nereikia.



Pacienty, kurie serga galutinés stadijos inksty liga (< 15 ml/min./1,73 m?), gydymo patirtis yra labai
ribota, todél vartoti Trulicity Sios grupés pacientams nerekomenduojama (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Dulagliutido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 10-ies mety vaikams dar neistirti ir

duomeny néra (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Trulicity reikia suleisti po pilvo, §launies arba Zasto oda. Negalima leisti j veng arba j raumentis.
Doze galima suleisti bet kuriuo paros laiku valgant arba nevalgius.

Prireikus, diena, kurig vieng kartg per savait¢ yra suleidziamas vaistinis preparatas, galima keisti taip,
kad paskutinioji dozé biity suleista 3 ar daugiau dieny (72 valandomis) anksciau.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.

1 tipo cukrinis diabetas ar diabetiné ketoacidozé

Dulagliutido negalima vartoti pacientams, kurie serga 1 tipo cukriniu diabetu, arba diabetinei
ketoacidozei gydyti. Dulagliutidas néra insulino pakaitalas.

Gauta pranesimy apie diabeting ketoacidoze, nustatyta nuo insulino priklausomiems pacientams, staigiai
nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doze (zr. 4.2 skyriy).

Sunki vir§kinimo organy liga

Dulagliutido tyrimy su pacientais, kurie serga virskinimo organy liga, jskaitant sunkig gastropareze,
neatlikta ir todél tokiems pacientams jo vartoti nerekomenduojama.

Dehidratacija

Gauta pranesimy apie dulagliutidu gydomiems pacientams, ypa¢ gydymo pradzioje, pasireiskusig
dehidratacijg, kuri kartais sukélé inksty funkcijos nepakankamumg arba inksty funkcijos sutrikimo
pasunkéjimg. Daugelis nepageidaujamy inksty reiskiniy, apie kuriuos buvo pranesta, pasireiské
pacientams, kurie patyré pykinima, vémima, viduriavimg arba dehidratacija. Dulagliutidu gydomi
pacientai turi biiti informuoti apie galimg dehidratacijos, ypa¢ susijusios su virskinimo trakto
nepageidaujamomis reakcijomis, pavojy ir jie turi imtis atsargumo priemoniy, padedanciy iSvengti
skys¢iy tritkumo organizme.



Uminis pankreatitas

GLP-1 receptoriy agonisty vartojimas buvo susijes su iminio pankreatito atsiradimo rizika. Remiantis
klinikiniy tyrimy duomenimis, buvo pranesta apie su dulagliutido vartojimu susijusj iiminj pankreatita
(zr. 4.8 skyriy).

Pacientams reikia pasakyti apie biidingus iiminio pankreatito simptomus. Itarus pankreatita, dulagliutido
vartojimg reikia nutraukti. Patvirtinus iiminio pankreatito diagnozg, dulagliutido vartojimo atnaujinti
negalima. Jeigu néra kity iminio pankreatito pozymiy ir simptomy, vien tik kasos fermenty
suaktyvéjimas nerodo gresiancio iminio pankreatito (Zr. 4.8 skyriy).

Hipoglikemija
Pacientams, vartojantiems dulagliutidg kartu su sulfonilkarbamido dariniu arba insulinu, gali buti
didesné hipoglikemijos atsiradimo rizika. Hipoglikemijos atsiradimo rizikg galima sumazinti, sumazinus

sulfonilkarbamido darinio arba insulino dozg (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Dulagliutidas ilgina skrandzio i$situstinima ir gali turéti jtakos kartu vartojamy vaistiniy preparaty
absorbcijos grei¢iui. Toliau aprasyty klinikiniy farmakologijos tyrimy duomenimis, ne didesnés kaip

1,5 mg dulagliutido dozés neturéjo jokios kliniskai reikSmingos jtakos per burng pavartoty tirty vaistiniy
preparaty absorbcijai. Fiziologiskai pagristas farmakokinetikos (PBPK) modeliavimas parode, kad 4,5
mg dozés atveju kliniskai reikSmingos saveikos nebuvo.

Pacientams vartojant dulagliutidg kartu su greitai i§ virskinimo trakto absorbuojamais arba pailginto
atpalaidavimo geriamaisiais vaistiniais preparatais, gali keistis vaistinio preparato ekspozicija, ypac
gydymo dulagliutidu pradzioje.

Sitagliptinas

Pavartojus vieng 1,5 mg dulagliutido dozg, sitagliptino ekspozicija nepakito. Pavartojus kartu dvi i§ eilés
1,5 mg dulagliutido dozes, sitagliptino AUC ., it Cyax SumaZzéjo atitinkamai mazdaug 7,4 % ir 23,1 %.
Po pavartojimo kartu su dulagliutidu sitagliptino #... pailgéjo mazdaug 0,5 valandos, palyginti su vieno
sitagliptino vartojimu.

Sitagliptinas gali sukelti iki 80 % DPP-4 slopinimg per 24 valandy laikotarpj. Dulagliutido (1,5 mg)
vartojimas kartu su sitagliptinu padidino dulagliutido ekspozicija ir C,. atitinkamai mazdaug 38 % ir
27 %, 0 twaxr mediana pailgéjo mazdaug 24 valandomis. Todél dulagliutidas yra labiau atsparus
ardomajam poveikiui dél DPP-4 inaktyvinimo (Zr. 5.1 skyriuje skyrelj ,,Veikimo mechanizmas*). Dél
ekspozicijos padidéjimo gali sustipréti dulagliutido poveikis gliukozés koncentracijoms kraujyje.

Paracetamolis

Po pirmosios 1 mg ir 3 mg dulagliutido dozés, paracetamolio Cy.x sumazéjo atitinkamai 36 % ir 50 %, o
tmax mediana atsirado véliau (atitinkamai 3 val. ir 4 val.). Pavartojus kartu ne didesn¢ kaip 3 mg
dulagliutido doze pusiausvyros apykaitos saglygomis, statistiskai reikSmingy paracetamolio AUC . ;2),
Chax ar gy skirtumy nepastebéta. Paracetamolio, vartojamo kartu su dulagliutidu, dozés keisti nebiitina.



Atorvastatinas

1,5 mg dulagliutido dozés vartojimas kartu su atorvastatinu sumazino atorvastatino ir jo svarbiausiojo
metabolito o-hidroksiatorvastatino Cyax it AUC ) atitinkamai iki 70 % ir 21 %. Vidutinis atorvastatino
ir o-hidroksiatorvastatino ¢, po dulagliutido pavartojimo pailgéjo atitinkamai 17 % ir 41 %. Sie
duomenys néra kliniskai svarbiis. Atorvastatino, vartojamo kartu su dulagliutidu, dozés keisti nebtitina.

Digoksinas
Pavartojus dvi is eilés 1,5 mg dulagliutido dozes digoksino pusiausvyros apykaitos saglygomis, bendroji
digoksino ekspozicija (AUC:) ir tyqx nepakito, o Cya sumazéjo iki 22 %. Nesitikima, kad toks pokytis

turéty klinikiniy pasekmiy. Digoksino, vartojamo kartu su dulagliutidu, dozés keisti nebiitina.

Antihipertenziniai vaistinial preparatai

Kartotiniy 1,5 mg dulagliutido doziy vartojimas lizinoprilio pusiausvyros apykaitos saglygomis nesukélé
kliniskai svarbiy lizinoprilio AUC ar Cyqx pokyc€iy. StatistiSkai reikSmingas lizinoprilio #,.x pailgéjimas
mazdaug 1 valanda buvo stebétas 3-Ciajg ir 24-3ja tyrimo paromis. Pavartojus vieng 1,5 mg dulagliutido
dozg kartu su metoprololiu, metoprololio AUC ir Cy... padidéjo atitinkamai 19 % ir 32 %. Nors
metoprololio #,. pailgéjo 1 valanda, §is pokytis nebuvo statisti§kai reik§mingas. Tokie poky¢iai nebuvo
kliniskai svarbis, todé¢l lizinoprilio arba metoprololio, vartojamy kartu su dulagliutidu, dozés keisti
nebitina.

Varfarinas

Pavartojus kartu dulagliutido (1,5 mg), S- ir R-varfarino ekspozicija bei R-varfarino Ci..x nepakito, o
S-varfarino Cyq sumazéjo 22 %. AUCnr padidéjo 2 % (toks padidéjimas greiciausiai nebus kliniskai
reik§mingas), o poveikio didziausiajam tarptautinio normalizuotojo santykio (angl. the maximum
international normalised ratio [INR.ax]) atsakui nebuvo. Tarptautinio normalizuotojo santykio
pasireiskimo laikas (2/NRyqx) vélavo 6 valandomis kartu su S- ir R-varfarino #,.x vélavimu mazdaug
4 val. ir 6 valandomis. Tokie poky¢iai nebuvo kliniskai svarbiis. Varfarino, vartojamo kartu su
dulagliutidu, dozés keisti nebutina.

Geriamieji kontraceptikai

Dulagliutido (1,5 mg) vartojimas kartu su geriamuoju kontraceptiku (0,18 mg norgestimato / 0,025 mg
etinilestradiolio) nepaveiké bendrosios norelgestromino ir etinilestradiolio ekspozicijos. Buvo stebétas

statistiSkai reikSmingas norelgestromino ir etinilestradiolio Cy.x Sumazéjimas atitinkamai 26 % ir 13 %,
0 tmax pailgéjo atitinkamai 2 val. ir 0,30 valandos. Tokie pokyciai nebuvo kliniskai svarbiis. Geriamyjy

kontraceptiky, vartojamy kartu su dulagliutidu, dozés keisti nebttina.

Metforminas

Pavartojus kartotines 1,5 mg dulagliutido dozes kartu su metforminu (greito atpalaidavimo [ang].
immediate release formula, IR] forma) jo pusiausvyros apykaitos saglygomis, metformino 4UC padidéjo
iki 15 %, Cyax sumazéjo 12 %, o tmqx nepakito. Tokie pokyciai atitinka skrandZzio iSsitustinimo
pailgéjima vartojant dulagliutida ir atitinka metformino farmakokinetikos kintamumo ribas, todél néra
kliniskai svarbiis. Metformino /R, vartojamo kartu su dulagliutidu, dozés keisti nerekomenduojama.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie dulagliutido vartojimg moterims né$tumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais

atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Tod¢l dulagliutido
nerekomenduojama vartoti néstumo metu.



Zindymas

Nezinoma, ar dulagliutidas i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kidikiams
negalima atmesti. Dulagliutido negalima vartoti Zindymo metu.

Vaisingumas

Dulagliutido poveikis Zmogaus vaisingumui nezinomas. Tyrimy su ziurkémis duomenimis, tiesioginio
poveikio poravimuisi arba vaisingumui po gydymo dulagliutidu nebuvo (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Trulicity gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vartojant kartu
su sulfonilkarbamido dariniu arba insulinu, pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad
iSvengty hipoglikemijos vairuodami ir valdydami mechanizmus (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Uzbaigty 2 ir 3 fazés tyrimy pradinei 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido registracijai pagrjsti duomenimis,
4 006 pacientai vartojo viena dulagliutida arba kartu su kitais gliukozés koncentracija mazinanciais
vaistiniais preparatais. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta
dazniausiai, buvo vir§kinimo sistemos reakcijos, jskaitant pykinima, vémima ir viduriavima. Sios
reakcijos dazniausiai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikés. Ilgalaikio kardiovaskuliniy
baigciy tyrimo, kuriame dalyvave 4 949 pacientai, kuriems atsitiktiniu btidu buvo paskirta vartoti
dulagliutida, buvo stebéti laikotarpj, kurio mediana 5,4 mety, duomenys atitiko Sias i§vadas.

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos, jvertinus per visg 2 ir 3 fazés klinikiniy
tyrimy laikotarpj ir ilgalaikio kardiovaskuliniy baig€iy tyrimo metu gautus duomenis ir remiantis
pranesimais po vaistinio preparato registracijos. Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos 1 lenteléje,
naudojant tinkamiausius MedDRA terminus, pagal organy sistemy klases mazéjan¢io daznumo tvarka:
labai daznas: > 1/10, daznas: nuo > 1/100 iki < 1/10, nedaznas: nuo > 1/1 000 iki < 1/100, retas: nuo
> 1/10 000 iki < 1/1 000, labai retas: < 1/10 000 ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra nurodytos mazéjancio
daznumo tvarka. Reiskiniy daznis apskaiCiuotas pagal jy daznj 2 ir 3 fazés registracijos tyrimuose.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy | dulagliutidg daznis

Organy Labai daznas Daznas NedaZnas Retas NeZinomas
sistemy
klasés
Imuninés Padidéjes Anafilaksiné
sistemos jautrumas reakcija
sutrikimai
Metabolizmo | Hipoglikemija* Hipoglikemija* | Dehidratacija
ir mitybos (jeigu vartojamas | (jeigu taikoma
sutrikimai kartu su insulinu, | monoterapija
glimepiridu, arba vartojamas
metforminuT kartu su
arba metforminu | metforminu ir
ir glimepiridu) pioglitazonu)
Vir§kinimo | Pykinimas, Apetito Uminis Ne
trakto viduriavimas, sumazgéjimas, pankreatitas, mechaniné
sutrikimai vemimasT, dispepsija,




Organy Labai daZznas Daznas NedaZnas Retas NeZinomas
sistemy
klasés
pilVO SkausmasT Viduriq suleteje;s 2arnyn0
uzkietéjimas, skrandzio obstrukcija
dujy kaupimasis iStustéjimas
virs§kinimo
trakte, pilvo
iSsipiitimas,
gastroezofaginio
refliukso liga,
atsiriigimas
Kepeny, Tulzies
tulZies piislés puslés
ir lataky akmenlige,
sutrikimai cholecistitas
Odos ir Angioneuroziné
poodinio edema *
audinio
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis Reakecijos
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietoje ®
vietos
paZeidimai
Tyrimai Sinusiné
tachikardija,
pirmojo laipsnio
atrioventrikuliné
blokada (AVB)

# Remiantis prane§imais po vaistinio preparato registracijos.
* Trodyta simptomus sukelianti hipoglikemija su 3,9 mmol/l ar mazesne gliukozés koncentracija

kraujyje.

T Tik vartojant 1,5 mg dulagliutido doze. Vartojant 0,75 mg dulagliutido doze, nepageidaujama reakcija
pasireiské daznumu, kuris atitinka mazesnio daznio grupg.
¥ Tyrimuose su vaikais buvo nustatyta daznio kategorija ,,daznas“: 3,9 % (2 pacientai) 0,75 mg

dulaglutido grupgje, 3,8 % (2 pacientai) 1,5 mg dulaglutido grupéje ir 2 % (1 pacientas) placebo
grupéje. Visi reiskiniai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas

Hipoglikemija

Vartojant monoterapijai arba kartu su vienu metforminu, arba kartu su metforminu ir pioglitazonu
0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes, jrodytos simptominés hipoglikemijos daznis buvo nuo 5,9 % iki
10,9 %, ir pasireiské nuo 0,14 iki 0,62 reiskiniy/paciento/metams, o apie sunkius hipoglikemijos
epizodus nepranesta.

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes kartu su
sulfonilkarbamido dariniu ir metforminu buvo atitinkamai 39,0 % ir 40,3 %, ir pasireiské atitinkamai
1,67 ir 1,67 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios hipoglikemijos reiskiniy daznis vartojant kiekvieng

doze buvo atitinkamai 0 % ir 0,7 %, ir pasireiské atitinkamai 0,00 ir 0,01 reiskiniy/paciento/metams.

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg dulagliutido dozg kartu tik su

sulfonilkarbamido dariniu buvo 11,3 % ir pasireiské 0,90 reiskiniy/paciento/metams, o sunkios
hipoglikemijos epizody nebuvo.




Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg dulagliutido dozg kartu su insulinu
glarginu buvo 35,3 % ir pasireiske 3,38 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios hipoglikemijos reiskiniy
daznis buvo 0,7 % ir pasireiské 0,01 reiskiniy/paciento/metams.

Hipoglikemijy daznis vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes kartu su valgio metu leidziamu
insulinu buvo atitinkamai 85,3 % ir 80,0 %. ir pasireiské 35,66 ir 31,06 reiskiniy/paciento/metams.
Sunkios hipoglikemijos reiskiniy daznis buvo atitinkamai 2,4 % ir 3,4 %, ir pasireiské atitinkamai 0,05
ir 0,06 reiskiniy/paciento/metams.

Remiantis 3 fazés tyrimo iki 52 savaités duomenimis, simptominés hipoglikemijos daznis vartojant

1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes kartu su metforminu buvo atitinkamai 3,1 %, 2,4 % ir 3,1 %,
ir pasireiské atitinkamai 0,07, 0,05 ir 0,07 reiskiniy/paciento/metams. Buvo pranesta apie po viena
sunkios hipoglikemijos atvejj, vartojant atitinkamai 1,5 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes.

Virskinimo sistemos nepageidaujamos reakcijos

Sukaupti praneSimai apie reiskinius virSkinimo sistemoje iki 104 savai¢iy vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg
dulagliutido dozes buvo pykinimas (atitinkamai 12,9 % ir 21,2 %), viduriavimas (atitinkamai 10,7 % ir
13,7 %) ir vémimas (atitinkamai 6,9 % ir 11,5 %). DaZniausiai Sie reiSkiniai buvo lengvi ar vidutinio
sunkumo, apie juos daugiausia buvo pranesta per pirmasias 2 gydymo savaites, per kitas 4 savaites jie
mazéjo, o véliau daznumas issilaiké santykinai pastovus.

Remiantis 3 fazés tyrimo duomenimis, vartojant 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes (atitinkamai)
iki 52 savaités buvo sukaupti praneSimai apie Siuos virskinimo sistemos nepageidaujamus reiskinius:
pykinimas (14,2 %, 16,1 % ir 17,3 %), viduriavimas (7,7 %, 12,0 % ir 11,6 %) ir vémimas (6,4 %,

9,1 % ir 10,1 %).

Remiantis iki 6 savaiCiy trukmés klinikiniy farmakologijos tyrimy, atlikty su 2 tipo cukriniu diabetu
serganciais pacientais, duomenimis, apie dauguma reiskiniy vir§kinimo sistemai buvo pranesta per
pirmasias 2-3 dienas po pirmosios dozés ir jie silpnéjo, vartojant kitas dozes.

Uminis pankreatitas

Uminio pankreatito daznis 2 ir 3 fazés registracijos tyrimy metu buvo 0,07 %, vartojant dulagliutida,
palyginti su 0,14 %, vartojant placeba, ir 0,19 %, vartojant palyginamuosius preparatus, kartu taikant
arba netaikant pagrindinio antidiabetinio gydymo. Taip pat buvo pranesta apie iminj pankreatitg ir
pankreatitg po pateikimo j rinka.

Kasos fermentai

Dulagliutidas yra susijes su kasos fermenty (lipazés ir [arba] kasos amilazés) vidutiniu suaktyvéjimu,
palyginti su pradiniu $iy fermenty aktyvumu, nuo 11 % iki 21 % (Zr. 4.4 skyriy). Jeigu néra kity timinio
pankreatito poZymiy ar simptomy, vien tik kasos fermenty suaktyvéjimas nerodo gresiancio iminio
pankreatito.

Sirdies susitraukimy padaznéjimas

Vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes buvo stebétas nedidelis vidutinio Sirdies susitraukimy
daznio padidéjimas nuo 2 iki 4 karty per minutg (k./min.) ir sinusinés tachikardijos daznis, Sirdies
susitraukimy dazniui padidéjant iki > 15 k./min., buvo atitinkamai 1,3 % ir 1,4 %.

Remiantis 3 fazés tyrimo duomenimis, sinusinés tachikardijos daznis, Sirdies susitraukimy dazniui
padidéjant iki > 15 k./min., vartojant 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes buvo atitinkamai 2,6 %,
1,9 % ir 2,6 %. Buvo stebétas Sirdies susitraukimy padaznéjimas vidutiniskai 1-4 kartais per minutg.
(k./min).

Pirmojo laipsnio AV blokada / PR intervalo pailgéjimas

Vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes buvo stebétas nedidelis vidutinis PR intervalo
pailgéjimas, palyginti su pradiniu rodmeniu nuo 2 iki 3 ms, ir pirmojo laipsnio AV blokados daznis
buvo atitinkamai 1,5 % ir 2,4 %.



Remiantis 3 fazés tyrimo duomenimis, vartojant 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes pirmojo
laipsnio AV blokados daznis buvo atitinkamai 1,2 %, 3,8 % ir 1,7 %. Buvo stebétas PR intervalo
pailgéjimas, palyginti su pradiniu rodmeniu 3-5 ms.

Imunogeniskumas

Remiantis registracijos tyrimy duomenimis, vartojant dulagliutida antikiiny atsiradimo daznis buvo

1,6 %, o tai rodo, kad struktiirinés GLP-1 modifikacijos ir modifikuotos dulagliutido molekulés IgG4
dalys kartu su dideliu homologiskumu natyviniam GLP-1 ir natyviniam IgG4 maZina imuninio atsako j
dulagliutidg rizikg. Pacienty, vartojanciy dulagliutida, antiktiny pries$ vaistinj preparata titrai dazniausiai
biina mazi ir nors pacienty, kuriems atsiranda antikiiny prie§ dulagliutido vaistinj preparata, skaicius yra
mazas, 3 fazés tyrimy duomenys neparod¢ aiskios antikiiny prie$ dulagliutido vaistinj preparatg jtakos
HbAlc pokyciams. Nei vienam pacientui, kuriam pasireiské sisteminis padidéjes jautrumas, nebuvo
aptikta antiktiny prie$ dulagliutido vaistinj preparata.

Padidéjes jautrumas

Remiantis 2 ir 3 fazés registracijos tyrimy duomenimis, buvo pranesta, kad sisteminiai padidéjusio
jautrumo reiskiniai (t. y. dilgéliné, edema) pasireiské 0,5 % pacienty, vartojusiy dulagliutidg. Vartojant
dulagliutida po vaistinio preparato patekimo j rinka, retais atvejais buvo pranesta apie anafilaksine
reakcija.

Reakcijos injekcijos vietoje

Buvo pranesta, kad nepageidaujamy reiSkiniy injekcijos vietoje atsirado 1,9 % pacienty, vartojanciy
dulagliutida. Apie nepageidaujamus reiskinius injekcijos vietoje, kurie pasireiskeé dél poveikio imuninei
sistemai (pvz., bérimas, paraudimas), pranesé 0,7 % pacienty, ir Sie reiSkiniai dazniausiai buvo lengvi.

Gydymo nutraukimas dél nepageidaujamo reiskinio

Remiantis 26 savaites trukusiy tyrimy duomenimis, gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reiskiniy
daznis vartojant dulagliutida buvo 2,6 % (0,75 mg) ir 6,1 % (1,5 mg), palyginti su 3,7 %, vartojant
placeba. Per visa tyrimo laikotarpi (iki 104 savai¢iy) gydymo nutraukimo dél nepageidaujamo reiskinio
daznis vartojant dulagliutidg buvo 5,1 % (0,75 mg) ir 8,4 % (1,5 mg). Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, dél kuriy teko nutraukti gydyma vartojant 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes, buvo
pykinimas (atitinkamai 1,0 % ir 1,9 %), viduriavimas (atitinkamai 0,5 % ir 0,6 %) ir vémimas
(atitinkamai 0,4 ir 0,6 %), o apie jas dazniausiai buvo pranesta per pirmasias 4-6 savaites.

Remiantis 52 savaiCiy 3 fazés tyrimo duomenimis, gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reiskiniy
daznis vartojant 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes buvo atitinkamai: 6,0 % (1,5 mg), 7,0 %
(3 mg) ir 8,5 % (4,5 mg). Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy vartojant 1,5 mg, 3 mg ir
4,5 mg dulagliutido dozes nutrauktas gydymas, buvo atitinkamai: pykinimas (1,3 %, 1,3 %, 1,5 %),
viduriavimas (0,2 %, 1,0 %, 1,0 %) ir vémimas (0,0 %, 0,8 %, 1,3 %).

3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozés
Pacienty gydymo 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozémis vieng kartg per savaite saugumo duomenys
atitiko pirmiau pateiktus duomenis apie 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozes viena kartg per savaite.

Vaiky populiacija

Saugumo duomenys 10-ies mety ir vyresniems vaiky populiacijos pacientams, gydytiems 0,75 mg ar
1,5 mg dulagliutido dozémis vieng kartg per savaite, yra panasiis j pirmiau apraSytus suaugusiy pacienty
duomenis.

Vaiky, gydomy dulagliutidu, imunogeniskumo duomenys atitinka pirmau apraSytus suaugusiy pacienty
duomenis. Remiantis tyrimy su vaikais duomenimis, atitinkamai 2,1 % ir 4,0 % placebg ar dulagliutida
vartojusiy pacienty atsirado antikiiny prie$ dulagliutida.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, perdozavimo atveju pasireiskia vir§kinimo sistemos sutrikimai
ir hipoglikemija. Perdozavimo atveju reikia pradéti tinkamg palaikomajj gydyma, atsizvelgiant j
pacientui pasireiskusius klinikinius poZymius ir simptomus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, gliukozés koncentracija
kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai, iSskyrus insuling. ATC kodas — A10BJO05.

Veikimo mechanizmas

Dulagliutidas yra ilgai veikiantis j gliukagong panasaus peptido 1 (GLP-1) receptoriy agonistas.
Molekulg sudaro 2 identiskos disulfidu sujungtos grandinés, kiekviena i$ jy turi modifikuota Zmogaus
GLP-1 analogo seka, kovalentiniu biidu prijunta maza peptidine jungtimi prie modifikuoto Zmogaus
imunoglobulino G4 (IgG4) sunkiosios grandinés fragmento (Fc). Dulagliutido GLP-1 analogo dalis
mazdaug 90 % homologiska natiiraliam Zzmogaus GLP-1 (7-37). Natiiralaus GLP-1 pusinis periodas
trunka 1,5-2 minutes, nes jis suyra veikiant DPP-4 ir yra pasalinamas per inkstus. Kitaip nei natiiralus
GLP-1, dulagliutidas yra atsparus ardomajam DPP-4 poveikiui ir yra didesnis, todél yra léCiau
absorbuojamas ir maziau jo pasalinama per inkstus. Dél tokiy struktiiriniy savybiy vaistinis preparatas
yra tirpus ir turi ilgesnj pusinj perioda, kuris trunka 4,7 paros, todé¢l vaistinj preparata tinka suleisti vieng
kartg per savait¢ po oda. Be to, dulagliutido molekulé yra sukurta taip, kad negaléty pasireiksti nuo Fcy
receptoriaus priklausomas imuninis atsakas ir blity mazesné jos imunogenininis potencialas.

Dulagliutidas sukelia keleta GLP-1gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciy poveikiy. Padidéjus
gliukozés koncentracijoms kraujyje, dulagliutidas didina kasos beta lgstelése vidulgstelinio AMF
(cAMF) kiekj, skatinantj insulino i$siskyrima. Dulagliutidas slopina gliukagono sekrecija, kuri biina
neproporcingai padidéje¢s pacientui sergant 2 tipo cukriniu diabetu. Sumazéje¢ gliukagono koncentracijos
skatina gliukozés produkcijos kepenyse maz¢jimg. Be to, dulagliutidas Iétina skrandzio iSsitustinima.

Farmakodinaminis poveikis

Dulagliutidas gerina gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimg, pastoviai mazindamas gliukozés
koncentracijg nevalgius, pries valgj arba po valgio 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje
jau pirma karta pavartojus dulagliutida ir Sis poveikis issilaiko per visa dozavimo vieng karta per savaite
intervalg.

Dulagliutido farmakodinamikos tyrimai, kuriuose dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai,
parodé pirmosios insulino sekrecijos fazés pageréjima iki lygmens, kuris yra didesnis uz esantj placeba
vartojanciy sveiky savanoriy organizme, bei antrosios insulino sekrecijos fazés (atsako j gliukozés
suleidimg SvirkStine pompa | vena) pageréjima. Remiantis to paties tyrimo duomenimis, vienkartiné

1,5 mg dulagliutido dozé, palyginti su placebu, 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams padidino
maksimalig insulino sekrecijg B-lgstelése ir sustiprino B-lasteliy funkcija.

Dulagliutido farmakokinetinés savybés derinasi su farmakodinaminémis savybémis, todél vaistinj
preparatg tinka vartoti vieng kartg per savaitg (zr. 5.2 skyriy).
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimas

Dulagliutido saugumas ir veiksmingumas buvo istirti deSimties atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamyjy 3
fazés tyrimy, kuriuose dalyvavo 8 035 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, metu. IS jy,

1 644 pacientams buvo 65 ar daugiau mety, tarp kuriy 174 buvo 75 mety ar vyresni. Siy tyrimy metu
5 650 pacientai buvo gydyti dulagliutidu, i$ jy 1 558 vartojo Trulicity 0,75 mg vieng kartg per savaite,
2 862 — Trulicity 1,5 mg vieng kartg per savaite, 616 — Trulicity 3 mg vieng kartg per savaite ir 614 —
Trulicity 4,5 mg vieng kartg per savaite. Remiantis visy tyrimy duomenimis, dulagliutidas kliniskai
reik§mingai pagerino gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavima, iSmatuota pagal glikozilinto
hemoglobino Alc (HbA1c) rodmen;.

Monoterapija

Buvo atliktas 52 savaiciy trukmés aktyviai kontroliuojamasis monoterapijos dulagliutidu palyginimo su
metforminu tyrimas. Trulicity 1,5 mg ir 0,75 mg geriau uz metforming (1 500-2 000 mg per para)
mazino HbA lc¢ ir reikSmingai didesné dalis pacienty, vartojanc¢iy Trulicity 1,5 mg ir Trulicity 0,75 mg,
palyginti su metforminu, pasieké tikslinius HbAlc rodmenis < 7,0 % ir < 6,5 % 26-3ja savaite.

2 lentelé. 52 savaiciy aktyviai kontroliuojamojo monoterapijos dviem dulagliutido dozémis, palyginti su
gydymu metforminu, tyrimo duomenys

Pradinis Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kiino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbAlc rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0% <6,5%  (mmol/l) (kg)
(%) * (%)
26 savaités
1,5 mg dulagliutido
viena karta per savaite 7,63 -0,78'" 61,5" 46,0" -1,61 -2,29
(n=269)
0,75 mg dulagliutido
viena karta per savaite 7,58 0,71 62,6" 40,0 -1,46 -1,36"
(n=270)
1 500-2 000 mg
metformino per parg 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
(n=268)
52 savaités
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 7,63 0,70 60,0" 42,3% -1,56" -1,93
(n=269)
0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaitg 7,58 -0,55% 53,2 34,7 -1,00 -1,09*
(n=270)
1 500-2 000 mg
metformino per parg 7,60 -0,51 483 28,3 -1,15 -2,20
(n=268)

" Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reik§meé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra ne
blogesnis uz metformino, '’ - daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reikime < 0,025, jrodant, kad
dulagliutido poveikis yra geresnis uz metformino, atsizvelgiant tik j HbAlc rodmen;.

p <0,05, "p < 0,001 gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su gydymu metforminu.

7,0 % HbA1c rodmuo (diabeto kontrolés ir komplikacijy tyrimas — angl. the Diabetes Control and
Complications Trial, DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (angl. the International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija kraujyje: 8,6 mmol/l).
® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 7,8 mmol/l).

GKN = gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius.
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Irodytos simptominés hipoglikemijos atsiradimo daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes
ar metforming buvo atitinkamai 0,62, 0,15 ir 0,09 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios hipoglikemijos
atvejy neuzregistruota.

Kombinuotasis gydymas, vartojant kartu su metforminu

Dulagliutido saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas placebu ir aktyviai (100 mg sitagliptino per parg)
kontroliuojamojo 104 savaites trukusio tyrimo metu, visais atvejais vartojant kartu metforming.
Gydymas Trulicity 1,5 mg ir 0,75 mg, palyginti su sitagliptinu, 1émé didesnj HbA 1¢c sumazéjima, kartu
reik§mingai didesné dalis pacienty pasieké tikslinj HbA1c rodmenj < 7,0 % ir < 6,5 % 52-3j3 savaite.
Toks poveikis iSsilaiké iki tyrimo pabaigos (104 savaites).

3 lentelé. 104 savaiciy trukmés placebu ir aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu dviejy
dulagliutido doziy vartojimas buvo palygintas su gydymu sitagliptinu, duomenys

Pradinis Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc HbAlc  pasiektas tikslinis HbAlc  pokytis maseés
pokytis rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0 %(%)* <6,5 %(%)" (mmol/l) (kg)
26 savaités
1,5 mg dulagliutido
viena karta per savaite 8,12 S1,228# 60,9+ 46,7F% M| 3gEwM |3 gk
(n=304)
0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,19 -1,01F# | 55 31,0%%# | _] 7%k | ) g3k
(n=302)
Placebas (n = 177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
100 mg sitagliptino
viena karta per para 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
(n=3195)
52 savaités
1,5 mg dulagliutido
viena karta per savaite 8,12 -1,10" 57,6 41,7% -2,38" -3,03%
(n=304)
0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,19 0,87 488" 29,0% -1,63% -2,60%
(n=302)
100 mg sitagliptino
vieng kartg per parg 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
(n=315)
104 savaités
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaitg 8,12 0,997 54,3% 39,17 -1,99% 2,88
(n=304)
0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,19 0,717 448" 242 -1,39" 2,39
(n=302)
100 mg sitagliptino
vieng kartg per parg 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
(n=315)

' Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reikimé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra
geresnis uz sitagliptino, atsizvelgiant tik | HbA1c rodmenj 52-3j3 ir 104-3j3 savaitémis.
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" Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reik§mé < 0,001, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra
geresnis uz placebo, atsizvelgiant tik | HbA1lc rodmen;.
:#* p < 0,001 gydymo dulagl@ut?du grupc:ejze, palyg%nt@ su placebo Vé.ll‘tojiml:l.
p <0,001 gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su gydymu sitagliptinu.
* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).
b 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).
Irodytos simptominés hipoglikemijos atsiradimo daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes
ar sitaglipting buvo atitinkamai 0,19, 0,18 ir 0,17 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios hipoglikemijos
atvejy vartojant dulagliutida neuzregistruota.

Dulagliutido saugumas ir veiksmingumas taip pat buvo tirti aktyviai kontroliuojamojo (1,8 mg
liragliutido per parg) 26 savaites trukusio tyrimo metu, visais atvejais vartojant kartu metforming.
Gydymas Trulicity 1,5 mg, palyginti su liragliutidu, 1émé panasy HbAlc sumaz¢jima ir pacientai
pasieké tikslinj HbAlc rodmenj < 7,0 % ir < 6,5 %.

4 lentelé. Aktyviai kontroliuojamojo 26 savaites trukusio vienos dulagliutido dozés palyginimo su
liragliutidu tyrimo duomenys

Pradinis Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbA1lc rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0 % <6,5%  (mmol/l) (kg)

(%) * (%)

26 savaités

1,5 mg dulagliutido

vieng kartg per savaite 8,06 -1,42¢ 68,3 54,6 -1,93 -2,90%

(n=299)

1,8 mg liragliutido”

vieng kartg per parg 8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,90 -3,61

(n=300)

¥ Vienpusé p-reik§mé p < 0,001, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra ne blogesnis uz liragliutido,
atsizvelgiant tik j HbAlc rodmen;.

# p <0,05 gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su gydymu liragliutidu.

Pacientams, kuriems atsitiktiniu biidu buvo paskirtas liragliutidas, buvo paskirta pradiné 0,6 mg per

parg dozé. Po 1 savaités dozé pacientams buvo padidinta iki 1,2 mg per parg ir tada 2-3j3 savaite dar

padidinta iki 1,8 mg per parg dozés.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 7,8 mmol/l).

+

Irodytos simptominés hipoglikemijos atsiradimo daznis vartojant 1,5 mg dulagliutido doze¢ buvo
0,12 reiskiniy/paciento/metams, o vartojant liragliutida, — 0,29 reiSkiniy/paciento/metams. Sunkios
hipoglikemijos atvejy neuzregistruota.

Kombinuotasis gydymas, vartojant kartu su metforminu ir sulfonilkarbamido dariniu

Aktyviai kontroliuojamojo 78 savaites trukusio tyrimo metu dulagliutidas buvo palygintas su insulinu
glarginu, abu vaistinius preparatus vartojant kartu su pagrindiniu gydymu metforminu ir
sulfonilkarbamido dariniu. Trulicity 1,5 mg poveikis mazinant HbAlc 52-3j3 savaitg buvo geresnis uz
insulino glargino ir i$silaiké 78-3j3 savaite, o Trulicity 0,75 mg poveikis mazinant HbAlc buvo ne
blogesnis uz insulino glargino. ReikSmingai didesné procentiné dalis pacienty, vartojan¢iy Trulicity
1,5 mg, pasieké tikslinj HbAlc rodmenj < 7,0 % ar < 6,5 % 52-3j3 ir 78-3j3 savaitémis, palyginti su
vartojusiais insuling glargina.
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5 lentelé. 78 savaiciy aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu dvi dulagliutido dozés buvo
palygintos su insulinu glarginu, duomenys

Pradinis Vidutini  Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc s HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbA1lc rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0% <6,5%  (mmol/l) (kg)

(%) * (%)

52 savaités

1,5 mg dulagliutido vieng

kartg per savaite 8,18 -1,08"" 53,2% 27,0% -1,50 -1,87%

(n=273)

0,75 mg dulagliutido

vieng kartg per savaitg 8,13 -0,76" 37,1 22.5% -0,87% -1,33%

(n=272)

Insulinas glarginas’ vieng

kartg per parg (n =262)

78 savaités

1,5 mg dulagliutido viena

karta per savaite 8,18 -0,907" 49,0" 28,1% -1,10 -1,96"

(n=273)

0,75 mg dulagliutido

viena karta per savaite 8,13 0,62+ 34,1 22,1 -0,58" -1,54"

(n=272)

Insulinas glarginas” vieng
karta per parg (n = 262)

" Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reik§meé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra ne

blogesnis uz metformino, 1 - daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reik§mé < 0,025, jrodant,

kad dulagliutido poveikis yra geresnis uz insulino glargino, atsizvelgiant tik j HbAlc rodmen;.

p <0,05, "p < 0,001 gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su insulinu glarginu.

Insulino glargino dozés buvo koreguojamos, naudojant algoritmg, pagal kurj tiksliné gliukozés

koncentracija nevalgius yra < 5,6 mmol/l.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 8,6 mmol/l).
® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).

8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44

8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes ar insuling
glarging buvo atitinkamai 1,67, 1,67 ir 3,02 reiSkiniy/paciento/metams. Buvo uZregistruoti du sunkios
hipoglikemijos atvejai vartojant 1,5 mg dulagliutido dozg ir du sunkios hipoglikemijos atvejai vartojant
insuling glarging.

Kombinuotasis gydymas, vartojant kartu su sulfonilkarbamido dariniu

Dulagliutido vartojimo papildomai kartu su sulfonilkarbamido dariniu saugumas ir veiksmingumas
buvo tirti placebu kontroliuojamojo 24 savaites trukusio tyrimo metu. Gydymas Trulicity 1,5 mg kartu
su glimepiridu 1émé statistiSkai reikSmingg HbA 1c sumazéjima 24-3jg savaitg, palyginti su placebo
vartojimu kartu su glimepiridu. Vartojant Trulicity 1,5 mg, palyginti su placebu, reik§mingai didesnei
procentinei daliai pacienty 24-3ja savaite buvo pasiekti tiksliniai HbA lc rodmenys (mazesni kaip 7,0 %
ir 6,5 % ar mazesni).
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6 lentelé. Placebu kontroliuojamojo 24 savaites trukusio dulagliutido, vartojamo papildomai kartu su
glimepiridu, tyrimo duomenys

Pradinis Vidutini  Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc s pasiektas tikslinis pokytis maseés
HbAlc HbA1lc rodmuo pokytis
pokytis
(%) (%) <7,0 % <6,5 %  (mmol/l) (kg)
(%) * (%) *
24 savaités
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaitg 8,39 -1,38% 55,34 40,0 -1,70% -0,91
(n=239)
Placebas (n = 60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24
¥ p<0,001, jrodant, kad dulagliutidas yra pranaesnis, palyginti su placebu, taikant bendrg 1 tipo
klaidos kontrolg.

*

* p<0,001, gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su placebo vartojimu.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 7,8 mmol/l).

Irodytos simptominés hipoglikemijos atsiradimo daznis vartojant 1,5 mg dulagliutido doz¢ ar placebg
buvo atitinkamai 0,90 reiSkiniy/paciento/metams arba 0,04 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios
hipoglikemijos epizody vartojant dulagliutida arba placeba nepastebéta.

Kombinuotasis gydymas SGLT2 inhibitoriumi kartu su metforminu arba be metformino

Dulagliutido vartojimo papildomai kartu su natrio ir gliukozés vienos krypties antrojo nesiklio (angl. the
sodium-glucose co-transporter 2, SGLTZ2) inhibitoriumi (96 % atvejy vartojant kartu metforming ir 4 %
atvejy be metformino) saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas placebu kontroliuojamojo 24 savaiciy
trukmés tyrimo metu. Gydymas Trulicity 0,75 mg arba Trulicity 1,5 mg kartu su SGLT2 inhibitoriumi
statistiSkai reikSmingai sumazino HbA 1¢ 24-3j3 savaitg, palyginti su placebo vartojimu kartu su SGLT2
inhibitoriumi. Vartojant abi (ir 0,75 mg, ir 1,5 mg) Trulicity dozes reikSmingai didesnei procentinei
daliai pacienty 24-3ja savait¢ buvo pasiekti tiksliniai HbA ¢ atitinkamai < 7,0 % ir < 6,5 % , palyginti
su vartojusiais placeba.

7 lentelé. 24 savaiciy placebo kontroliuojamojo papildomo gydymo dulagliutidu kartu gydant SGLT?2
inhibitoriumi tyrimo duomenys

Pradinis Vidutinis  Pacientai, kuriems buvo GKN Kiino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis HbAlc  pokytis maseés
pokytis pokytis
(%) (%) <7,0%"  <6,5% (%)" (mmol/l) (kg)
()*
24 savaités
0,75 mg
dulagliutido vieng 8,05 -1,19% 58,8 38,9 21,44 2,6
kartg per savaite
(n=141)
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per 8,04 -1,33# 67,44 50,8" -1,77 -3,1
savaite (n = 142)
Placebas (n = 140) 8,05 -0,51 31,2 14,6 -0,29 -2,3

# p <0,001, jrodant, kad dulagliutidas yra pranasesnis, palyginti su placebu, taikant bendrg 1 tipo
klaidos kontrole.

** Dulagliutido grupés palyginimo su placebo grupe jvertinimo p < 0,001.
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~ Buvo laikoma, kad pacientams, kurie nutrauké atsitiktiniu budu paskirta gydyma iki 24-osios savaités,

tikslinis rodmuo yra nepasiektas.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 0,75 mg ar 1,5 mg dulagliutido dozes ar placeba
buvo atitinkamai 0,15, 0,16 ir 0,12 reiskiniy/paciento/metams. Buvo pranesta apie vienam pacientui
pasireiSkusig sunkig hipoglikemijg vartojant 0,75 mg dulagliutido doz¢ kartu su SGLT2 inhibitoriumi ir
bei vienam vartojusiam 1,5 mg dulagliutido doz¢ arba placeba.

Kombinuotasis gydymas vartojant kartu su metforminu ir pioglitazonu

Remiantis placebu ir aktyviu preparatu (eksenatidas du kartus per para) kontroliuojamojo tyrimo
duomenimis, abiem atvejais kartu vartojant metforming ir pioglitazona, Trulicity 1,5 mg ir 0,75 mg
doziy poveikis mazinant HbA1c buvo geresnis, palyginti su placebo ir eksenatido poveikiu, kartu
reik§mingai didesné procentiné dalis pacienty pasieké tikslinj HbAlc rodmenj < 7,0 % ar < 6,5 %

8 lentelé. 52 savaiciy aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu dvi dulagliutido dozés buvo
palygintos su eksenatidu, duomenys

Pradinis Vidutinis  Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbA1lc rodmuo pokytis

(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)

(%) * (%) "

26 savaités

1,5 mg dulagliutido
viena karta per savaite 8,10 S1,515,TT | 78,2% M | g2, THx | D JexR | ] 30%*
(n=279)

0,75 mg dulagliutido
vieng karta per savaite 8,05 21,3053/ | 65,87 | 5327 111,00 0,20 “#
(n = 280)

Placebas (n = 141) 8,06 -0,46 42,9 24,4 -0,26 1,24

10 mcg eksenatido” du
kartus per parg 8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
(n=276)

52 savaiteés

1,5 mg dulagliutido '
viena karta per savaite 8,10 -1,36'" 70,8™ 57,2% -2,04" -1,10
(n=279)

0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,05 -1,07'" 59,1* 48,3% -1,58% 0,44"
(n =280)

10 mcg eksenatido” du
kartus per para 8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80
(n=276)

"' Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reikmé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra

geresnis uz eksenatido, atsizvelgiant tik j HbA1c rodmen;.

¥ Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reikimé < 0,001, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra

geresnis uz placebo, atsizvelgiant tik | HbA1lc rodmen;.

* p<0,05, ** p<0,001, gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su placebo vartojimu.

* p<0,05,"p<0,001, gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su gydymu eksenatidu,

" Eksenatido dozé buvo 5 mikrogramai (mcg) du kartus per parg pirmgsias 4 savaites, o véliau

10 mikrogramy du kartus per para.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).
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® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).

Irodytos simptominés hipoglikemijos atsiradimo daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes
ar eksenatida du kartus per parg buvo atitinkamai 0,19, 0,14 ir 0,75 reiskiniy/paciento/metams. Sunkios
hipoglikemijos atvejy vartojant dulagliutidg neuzregistruota, o vartojant eksenatidg du kartus per para,

buvo uzregistruoti du sunkios hipoglikemijos atvejai.

Kombinuotasis gydymas kartu su titruojama bazinio insulino doze kartu vartojant metforming arba
nevartojant metformino

Buvo atliktas 28 savaites trukes placebu kontroliuojamasis tyrimas, kurio metu Trulicity 1,5 mg buvo
palygintas su placebu, skiriant papildomai su titruojama bazinio insulino glargino doze (88 % pacienty
kartu vartojo metforming ir 12 % metformino nevartojo), norint jvertinti poveikj gliukozés
koncentracijos kraujyje reguliavimui ir gydymo saugumg. Siekiant optimizuoti insulino glargino dozg,
doz¢ abiejy grupiy pacientams buvo titruojama, kad biity palaikomos tikslinés mazesnés kaip

5,6 mmol/l gliukozés koncentracijos serume nevalgius. Vidutiné pradiné insulino glargino dozé placeba
vartojantiems pacientams buvo 37 vienetai per para, o pacientams, vartojantiems Trulicity 1,5 mg, —
41 vienetas per parg. Pradinés insulino glargino dozés pacientams, kuriy HbAlc buvo maZzesni kaip
8,0 %, buvo sumazintos 20 %. Baigiantis 28 savaiciy gydymo laikotarpiui, pacientai, vartojantys
placebg arba Trulicity 1,5 mg, vartojo atitinkamai 65 vienety per parg arba 51 vienety per parg dozes.
Gydymas Trulicity 1,5 mg vieng kartg per savaitg 1émé statistiSkai reik§mingg HbA 1c sumazéjima 28-
aja savaite, palyginti su placebu, ir reikSmingai didesnei procentinei daliai pacienty buvo pasiekti
tiksliniai HbAlc rodmenys (<7,0 % ir < 6,5 %) (zr. 9 lentele).

9 lentelé. 28 savaiciy tyrimo, kurio metu papildomas gydymas dulagliutidu buvo palygintas su placebu,
skiriant papildomai kartu su titruojama insulino glargino doze, duomenys

Pradinis Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbA1lc rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (%)
(%) * (%)
28 savaités
1,5 mg dulagliutido
vieng karta per savaitgir | g ) 144|667 | 500 | 2488 | 1,018
insulinas glarginas
(n=150)
Placebas vieng kartg per
savaite ir insulinas 8,32 -0,67 33,3 16,7 -1,55 0,50
glarginas (n=150)

Hp <0,001, jrodant, kad dulagliutidas yra pranasesnis, palyginti su placebu, taikant bendrg 1

tipoklaidos kontrole.

“p<0,001, gydymo dulagliutidu grupés duomenys, palyginti su placebo grupe.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg dulagliutido dozg ir insuling glarging buvo
3,38 reiskiniy/paciento/metams, palyginti su 4,38 reiskiniy/paciento/metams vartojant placeba kartu su
insulinu glarginu. Buvo pranesta apie vienam pacientui pasireiSkusig sunkia hipoglikemijg vartojant

1,5 mg dulagliutido doze kartu su insulinu glarginu, o vartojant placeba, sunki hipoglikemija
nepasireiskeé.
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Kombinuotasis gydymas vartojant kartu su valgio metu skiriamu insulinu, kartu vartojant arba
nevartojant metformino

Sio tyrimo metu pacientams, kuriems pries tyrima buvo $virki¢iamos 1 ar 2 insulino injekcijos per para,
gydymas pagal pries tyrima buvusj gydymo insulinu plang buvo nutrauktas ir atsitiktiniy im¢iy biidu
buvo paskirta arba dulagliutidas vieng kartg per savaite, arba insulinas glarginas vieng kartg per parg.
Abiem tiriamyjy grupéms valgio metu tris kartus per parg buvo Svirk§¢iamas insulinas lispro kartu
vartojant ar nevartojant metformino. Remiantis 26-osios savaités duomenimis, abiejy Trulicity doziy
(1,5 mg ir 0,75 mg) poveikis mazinant HbA 1c buvo geresnis uz insulino glargino ir toks poveikis
i8silaiké 52-3j3 savait¢. Didesnei daliai pacienty buvo pasiekti tiksliniai HbAlc rodmenys < 7,0 % ar
<6,5 % 26-3j3 savaite ir < 7,0 % 52 -3j3 savaite, nei vartojant insuling glarging.

10 lentelé. 52 savaiciy aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu dvi dulagliutido dozés buvo
palygintos su insulinu glarginu, duomenys

Pradinis Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kiino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis pokytis maseés
pokytis HbA1lc rodmuo pokytis

(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)

(W) (%)°

26 savaités

1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,46 -1,64"" 67,6" 480" -0,27% -0,87%
(n = 295)

0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,40 -1,59' 69,0" 43,0 0,22" 0,18"
(n =293)

Insulinas glarginas”
vieng kartg per parg 8,53 -1,41 56,8 37,5 -1,58 2,33
(n =296)

52 savaiteés

1,5 mg dulagliutido
viena karta per savaite 8,46 -1,48' 58,5" 36,7 0,08" -0,35"
(n =295)

0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,40 -1,427 56,3 34,7 0,41% 0,86"
(n=293)

Insulinas glarginas”
vieng kartg per parg 8,53 -1,23 49,3 30,4 -1,01 2,89

(n=296)

' Daugialypiskumas koreguotas, vienpusé p-reik§mé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra
geresnis uz insulino glargino, atsizvelgiant tik j HbAlc rodmen;.
p <0,05, #p < 0,001, gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su gydymu insulinu glarginu.
Insulino glargino dozés buvo koreguojamos, naudojant algoritma, pagal kurj tiksliné gliukozés
koncentracija nevalgius yra < 5,6 mmol/l.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 8,6 mmol/l).
® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 7,8 mmol/l).

7

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes ar insuling
glarging buvo atitinkamai 31,06, 35,66 ir 40,95 reiskiniy/paciento/metams. Buvo pranesta, kad sunki
hipoglikemija pasireiské desimciai pacienty, vartojusiy 1,5 mg dulagliutido doze, septyniems
pacientams, vartojusiems 0,75 mg dulagliutido doze, ir penkiolikai pacienty, vartojusiy insuling
glarging.
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Gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius

Gydymas dulagliutidu lémé reikSminga gliukozés koncentracijos nevalgius sumaz¢jima, palyginti su
buvusia pries tyrimg. Didzioji dalis poveikio gliukozés koncentracijai nevalgius pasireiské 2-3jg savaite.
Gliukozés koncentracijos nevalgius pageréjimas iSsilaikeé visg 104 savaiciy tyrimo laikotarpj.

Gliukozés koncentracija kraujyje po valgio

Gydymas dulagliutidu 1émé reik$§minga gliukozés koncentracijos po valgio sumazéjimg, palyginti su
buvusia prie§ tyrima (pokytis pradiniu laiko momentu, palyginti su prie$ tyrimg buvusia koncentracija,
nuo -1,95 mmol/l iki -4,23 mmol/1).

Beta lgsteliy funkcija

Dulagliutido klinikiniai tyrimai parodé beta lgsteliy funkcijos pageréjima, kuris buvo nustatytas
naudojant homeostazés modelj beta lasteliy funkcijai vertinti (angl. homeostasis model assessment
[HOMA2-%B]). Poveikio beta lgsteliy funkcijai trukmé issilaiké per ilgiausia 104 savai¢iy tyrimo

laikotarpij.

Kiino masé

Trulicity 1,5 mg dozé buvo susijusi su ilgalaikiu kiino masés mazéjimu per visg tyrimy laikotarpj (nuo
pradinio iki galutinio laiko momento nuo -0,35 kg iki -2,90 kg). Kiino masés poky¢iai vartojant
Trulicity 0,75 mg kito nuo 0,86 kg iki -2,63 kg ribose. Buvo stebétas dulagliutidu gydyty pacienty kiino
masés sumazéjimas, nepriklausomai nuo pykinimo, nors pacienty grupéje, kuriems pasireiske
pykinimas, kiino masés sumazéjimas buvo daug didesnis.

Baigtys, apie kurias pranesé pacientai

Dulagliutidas reikSmingai pagerino bendraji pasitenkinimg gydymu, palyginti su eksenatidu, vartojamu
du kartus per para. Be to, reikSmingai reciau pasireiské hiperglikemija ir hipoglikemija, palyginti su
eksenatido vartojimu du kartus per parg.

Kraujospiidis

Dulagliutido poveikis kraujospiidziui buvo jvertintas 755 pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu, atlickant ambulatoring kraujosptidzio stebéseng tyrimo metu. Gydymas dulagliutidu mazino
sistolinj kraujospiidj (SKS) (-2,8 mmHg skirtumas, palyginti su placebu) 16-3ja savaitg. Diastolinio
kraujosptidzio (DKS) skirtumy nebuvo. Panasiis SKS ir DKS duomenys buvo gauti ir galutiniu tyrimo
duomeny jvertinimo momentu 26-3j3 savaite.

v

Sirdies ir kraujagysliy sistemos jvertinimas

2 ir 3 fazés tyrimy duomeny metaanalizé

Remiantis 2 ir 3 fazés registracijos tyrimy duomeny metaanalize, i§ viso 51 pacientas (dulagliutido
grupéje 26 [N = 3 885], visy palyginamyjy vaistiniy preparaty grup¢je 25 [N =2 125]) patyré bent vieng
kardiovaskulinj (K'V) reiskinj (mirtis dél KV priezasc¢iy, nemirtinas MI, nemirtinas insultas arba
gydymas ligoninéje dél nestabiliosios anginos). Duomenys rodo, kad KV rizika vartojant dulagliutida,
palyginti su palyginamaisiais vaistiniais preparatais, nepadidéjo (SR: 0,57; PI: [0,30, 1,10]).

Kardiovaskuliniy baigciy tyrimas

Ilgalaikis kardiovaskuliniy baig¢iy vartojant Trulicity tyrimas buvo placebu kontroliuojamasis, dvigubai
koduotas klinikinis tyrimas. 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams atsitiktiniu btidu buvo
paskirta Trulicity 1,5 mg (4 949) arba placebas (4 952), abiem atvejais kartu su jprasta 2 tipo cukrinio
diabeto priezitira (0,75 mg dozé Sio tyrimo metu neskirta). Tyrimo stebéjimo trukmés mediana —

5,4 mety.

Vidutinis amzius — 66,2 mety, vidutinis KMI — 32,3 kg/m? ir 46,3 % pacienty buvo moteriskos lyties.

3 114 (31,5 %) pacienty buvo diagnozuota KV liga. Pradedant tyrima, HbAlc mediana buvo 7,2 %.
Gydymo Trulicity grupéje buvo pacienty, kuriems yra 65 ar daugiau mety (n =2 619) ir 75 ar daugiau
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mety (n = 484), ir pacienty, kuriems pasireiskia lengvas (n = 2 435), vidutinio sunkumo (n =1 031) ar
sunkus (n = 50) inksty funkcijos sutrikimas.

Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy biidu iki pirmojo bet
kurio pagrindinio nepageidaujamo kardiovaskulinio reiskinio (PNKVR): KV mirties, nemirtino
miokardo infarkto arba nemirtino insulto. Trulicity, palyginti su placebu, geriau apsaugojo nuo PNKVR

(1 paveikslas). Kaip pavaizduota 2 paveiksle, kiekvienas PNKVR komponentas prisidéjo prie PNKVR
sumazejimo.
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Laikas, praéjes po atsitiktinés atrankos (metai)
Pacienty, kuriems yra rizika, skaicéius

Placebas 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulagliutidas 4949 4815 4670 4521 4369 3686 741

1 paveikslas. Kaplan-Meier laiko kreivé iki pirmojo sudétinés baigties pasireiskimo: KV mirties,

nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto (ilgalaikis kardiovaskuliniy baig¢iy vartojant
dulagliutidg tyrimas)
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Santykiné rizika  Dulagliutidas, Placebas,
{95% Pl) n {%) n {%)
0.22 594 663
Svarbiausioji KV vertinamo]i baigtis —————— {0,79, 0,99} {12,0) {13,4)
Svarbiausios KV vertinamosios baigties
koemponentai
0,76 135 175
Nemirtinas insultas —_— {0,61, 0,95} (2,7) {3,5)
0,81 317 346
KV mirtis (0,78, 1,06) (6,4) (7,0)
L " 0,96 205 212
Nemirtinas M| (0,79, 1,16) (4,1) (4,3)
- . o " 0,50 536 552
1305 MIELYS (0,80, 1,01) (10.8) (12,0)
Pogrupioc analizé
KVL
- 0,87 277 317
Pirmiau nebuvo KVL ————— {0,74, 1,02) (5,0 {10,1)
0,87 280 315
. . ——
Pirmesné KVL (0,74, 1,02) {17,9) {20,3)
Pradinis HbAlc
: 0,26 328 373
4 (]
zMediana (7,2%) —— (0,74, 1,00) (12,6) (14,3)
. 0,50 263 289
<Mediana (7,2%) —_——r (0,76, 1,06) {11,3) {12,4)
Lytis
N 0,50 376 414
Vyriska —— 0,79, 1,04) (14,2) {15,5)
% 0,85 218 248
Moteritka —_— (0,71, 1,02) {8.5) {10,9)
Diabeto trukmeé
0,84 128 146
<5 mety o (0,66, 1,06) (10,4) (12,2)
. ) 0,85 174 196
=>mety  ir<10mety " (0,72, 1,09} (12,0 {13,3)
0,50 292 321
— e
=10 mety 0,77, 1,06) {12,8) {14,1)

P| - paslkllautinasls intervalas KV - ols UsT 058 Ulg 1l0 1l1 152 1l3 154

kardiovaskulinis

Dulagliutido pranagumas Placebo pranadumas

KVL - kardiovaskuling liga
HbAlc - glikozilintas hemoglobinas

MI - miokardo infarktas

2 paveikslas. Atskiry kardiovaskuliniy reiskiniy tipy, mirties dél bet kurios priezasties ir poveikio
visuose pogrupiuose pastovumo pirminés baigties atzvilgiu duomeny analizés diagrama

Buvo stebétas reikSmingas ir ilgalaikis HbA 1c koncentracijos sumazéjimas nuo tyrimo pradzios iki 60
ménesio vartojant Trulicity, palyginti su placebu, kartu su jprasta prieziiira (-0,29 %, palyginti su

0,22 %; nustatytas skirtumas tarp gydymo biidy -0,51 % [-0,57; -0,45]; p < 0,001). Pacientams, kurie
vartojo Trulicity, palyginti su placebu, reik§mingai maziau buvo skirtos papildomos gliukozés
koncentracijg kraujyje mazinancios priemonés (Trulicity: 2 086 [42,2 %]; placebas: 2 825 [57,0 %];

p <0,001).

Gydymas 4,5 mg, 3 mg ir 1,5 mg dulagliutido dozémis kartu su metforminu

Gydymo 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozémis vieng kartg per savaite saugumas ir veiksmingumas,
palyginti su 1,5 mg dulagliutido doze vieng kartg per savaite, skiriant papildomai kartu su metforminu,
buvo tirti 52 savaiciy tyrimo metu. Remiantis 36-o0s savaités duomenimis, Trulicity 3 mg ir 4,5 mg
dozes geriau uz Trulicity 1,5 mg mazino HbAlc ir kino masg. Didesné procentiné dalis Trulicity 3 mg
ir Trulicity 4,5 mg vartojanciy pacienty 36-3ja savaite pasieke tiksling HbAlc < 7,0 % ar < 6,5 %.
Pacienty dalis, kurie pasieké > 5 % kiino masés sumazéjima, palyginti su pradine kiino mase, vartojant
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Trulicity 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg buvo atitinkamai 31 %, 40 % ir 49 %. Toks poveikis i$silaiké
52 savaites.

11 lentelé. Aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kuriame buvo palygintos trys dulagliutido dozés,
duomenys

Pradiné | Vidutinis Pacientai, kuriems GKN Kiino
HbAlc HbAlc pasiektas tikslinis HbAlc | pokytis masés
pokytis rodmuo pokytis
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/1) (kg)
(%) * (%) "
36 savaités
1,5 mg dulagliutido
per savaitg 8,64 -1,53 57,0 38,1 -2,45 -3,1
(n=612)
3 mg dulagliutido
per savaitg 8,63 -1,71% 64,7 48 4% -2,66 4.0
(n=616)
4,5 mg dulagliutido
per savaite 8,64 -1,87% 71,5" 51,7% -2,90" 4,7
(n=1614)
52 savaités
1,5 mg dulagliutido
per savaitg 8,64 -1,52 58,6 40,4 -2,39 -3,5
(n=1612)
3 mg dulagliutido
per savaitg 8,63 -1,71% 65,4* 49 2% -2,70* 431
(n=1616)
4,5 mg dulagliutido
per savaitg 8,64 -1,83% 71,74 51,34% -2,92# -5,0%
(n=0614)

p <0,05, " p < 0,001, jrodant pranasumg, palyginti su 1,5 mg dulagliutido, taikant bendra 1 tipo

klaidos kontrolg.

' p<0,05, ¥p<0,001, palyginti su 1,5 mg dulagliutido.

7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 7,8 mmol/l).
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Gydymo poveikis buvo vertinamas rezultatais (analizé paremta misriais kartotiniy matavimy ar isilginés
logistinés regersijos modeliais)

PAGRINDINE PAGRINDINE

88 VERTINAMOJI BAIGTIS 5 977 VERTINAMOJI BAIGTIS
_ ! 2 :
2 ! 2]
] -
3 2
o 7}
< £
a
0 <
-E 0 -3,5 kg
3 -
> 15% 5 -4,3 kg
S
7% 2 & kg
-1,8% :
6,6 T T T L] T T 1 90 T T T T T T 1
0 8 12 26 36 52 0 8 12 26 36 52
Laikas po atsitiktinio suskirstymo j grupes (savaités) Laikas po atsitiktinio suskirstymo j grupes (savaités)
—©— TRULICITY 1,5 mg —©— TRULICITY 1,5 mg
—A— TRULICITY 3 mg —A— TRULICITY 3 mg
—®— TRULICITY 4,5 mg —®— TRULICITY 4,5 mg

3 paveikslas. Vidutiniy HbAlc (%) ir kiino masés (kg) rodmeny pokytis 52-3ja savaite, palyginti su
pradiniais rodmenimis

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg, 3 mg ir 4,5 mg dulagliutido dozes buvo
atitinkamai 0,07, 0,05 ir 0,07 reiskiniy/paciento/metams. Buvo pranesta, kad sunki hipoglikemija
pasireiské vienam 1,5 mg dulagliutido doz¢ vartojan¢iam pacientui, nei vienam 3 mg dulagliutido doze
vartojanéiam pacientui ir vienam pacientui, vartojanciam 4,5 mg dulagliutido dozg.

Ypatingos populiacijos

Vartojimas pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi

Remiantis 52 savaites trukusio tyrimo duomenimis, Trulicity 1,5 mg ir 0,75 mg dozés poveikis
gliukozés koncentracijos kontrolei ir saugumas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia
létine inksty liga (aGFG [pagal CKD-EPI] < 60 ir > 15 ml/min./1,73 m?), buvo palygintas su titruotu
insulinu glarginu, skiriant papildomai kartu su valgio metu skiriamu insulinu lispro. Pacienty gydymas
pagal prie§ tyrima skirtg insulino dozavimo plang buvo nutrauktas atsitiktinés atrankos metu. Pradedant
tyrimg, bendras vidutinis aGFG buvo 38 ml/min./1,73 m?, 30 % pacienty aGFG buvo

<30 ml/min./1,73 m>.

Abi Trulicity dozés (1,5 mg ir 0,75 mg) sumazino HbA1lc rodmenj 26-3ja savaite ne blogiau uz insuling

glarging ir toks poveikis isliko 52-3jg savaitg. Panasi procentiné pacienty dalis pasieké tikslini HbAlc
rodmenj < 8,0 % 26-3ja ir 52-3j3 savaitémis vartojant abi dulagliutido dozes ar insulino glarging.
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12 lentelé. 52 savaites trukusio aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu gydymas dviem
dulagliutido dozémis buvo palygintas su gydymu insulinu glarginu (dalyvavo vidutinio sunkumo ir
sunkia létine inksty liga sergantys pacientai)

Pradinis HbAlc Pacientai, GKN Kiino
HbAlc rodmens kuriems pokytis maseés
rodmuo vidutinis pasiektas pokytis
pokytis tikslinis
HbAlc
rodmuo
(%) (%) <8,0% (%) *  (mmol/l) (kg)
26 savaités
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,60 -1,19° 78,3 1,28% -2.81%
(n=192)
0,75 mg dulagliutido
viena karta per savaite 8,58 -1,127 72,6 0,98" 2,02
(n=190)
Insulino glarginas® vieng
Karta per para (n=194) 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
52 savaités |
1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per savaitg 8,60 -1,10" 69,1 1,57% 2,66
(n=192)
0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per savaite 8,58 -1,10" 69,5 1,15 -1,71%
(n=190)
Insulino glarginas” vieng
Karta per para (n=194) 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57

" Vienpuseé p reik§mé < 0,025, jrodant, kad dulagliutido poveikis yra ne blogesnis uz insulino glargino.

# p<0,001 gydymo dulagliutidu grupéje, palyginti su insulino glargino grupe.
Insulino glargino dozés buvo koreguojamos, naudojant algoritma, pagal kurj tiksliné gliukozés
koncentracija nevalgius yra < 8,3 mmol/l.

* 8,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 63,9 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 10,1 mmol/l).

Irodytos simptominés hipoglikemijos daznis vartojant 1,5 mg ir 0,75 mg dulagliutido dozes ar insuling
glarging buvo atitinkamai 4,44, 4,34 ir 9,62 reiSkiniy/paciento/metams. Vartojant 1,5 mg dulagliutido
doze praneSimy apie sunkios hipoglikemijos atvejus negauta. Sunki hipoglikemija pasireiské SeSiems
pacientams, vartojusiems 0,75 mg dulagliutido dozg, ir septyniolikai pacienty, vartojusiy insuling
glarging. Pacienty, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, gydymo dulagliutidu saugumo duomenys buvo
panasiis ] kituose tyrimuose dulagliutidg vartojusiy pacienty.

Vartojimas vaikams

Vieng kartg per savaite vartojamo 0,75 mg ir 1,5 mg dulagliutido doziy saugumas ir veiksmingumas
vaikams ir paaugliams (10-ies mety ir vyresniems) buvo palyginti su placebu papildomai kartu su dieta
ir fiziniu kriiviu, kartu su metforminu arba be metformino ir (arba) baziniu insulinu. Dvigubai
koduotaplacebu kontroliuojama fazé truko 26 savaites, po kuriy pacientai, kuriems buvo skirtas
placebas, pradéjo 26 savaiciy nekoduota gydyma 0,75 mg dulagliutido doze vieng karta per savaitg, o
pacientai, kuriems buvo skirtas dulagliutidas, toliau tesé nekoduota gydyma paskirta dulagliutido doze.
Gydymas dulagliutidu geriau uz placebg mazino HbAlc 26-3ja savaitg.
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13 lentelé. Glikemijos duomenys 10-ies mety ir vyresniy vaiky, kuriems diagnozuotas 2 tipo diabetas ir
glikemijos kontrolé, nepaisant dietos ir fizinio krtivio, yra nepakankama (kartu su metforminu arba be
metformino ir (arba) baziniu insulinu)

Pradinis HbAlc Pacientai, kuriems GN Kiino masés
HbAlc | vidutinis pasiektas tikslinis vidutinis indekso
pokytis HbAlc pokytis vidutinis
pokytis
(%) (%) <7,0 % <6,5 % (mmol/l) (kg/m?)
(%) * (%)"
26 savaités
Dulagliutido sujungti 8.0 0,8 51,5 41,84 1% 0.1

duomenys © (n = 103)

0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per 7.9 -0,6" 54.9% 43,14 -0,7" -0,2
savaite (n = 51)

1,5 mg dulagliutido

vieng kartg per 8,2 -0,9" 48,1 40,44 -1,4% -0,1
savaite (n = 52)

Placebas. Vlena,_karte} 8.1 0.6 13.7 98 1.0 0.0
per savaite (n = 51)

52 savaités®

Dulagliutido sujungti 8.0 0.4 59.5 452 0.63 0.1

duomenys © (n = 103)

0,75 mg dulagliutido
vieng kartg per 7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
savaite (n=51)

1,5 mg dulagliutido
vieng kartg per 8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
savaite (n = 52)

Placebas/0,75 mg
dulagliutido viena
kartg per savaite °
(n=51)

&1 -0,1 50,0 29,4 0,24 -0,2

p < 0,05, *p < 0,001, jrodant pranasumg, palyginti su placebu, taikant bendra 1 tipo klaidos

kontrolg.

' p<0,05, ¥p<0,001, jrodant pranasuma, palyginti su placebu.

* 7,0 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 53,0 mmol/mol (/FCC) (vidutiné gliukozés koncentracija
kraujyje: 8,6 mmol/l).

® 6,5 % HbAlc rodmuo (DCCT) atitinka 47,5 mmol/mol (IFCC) (vidutiné gliukozés koncentracija

kraujyje: 7,8 mmol/l).

Sujungti duomenys, gauti vartojant Trulicity 0,75 mg ir 1,5 mg. Dviejy doziy palyginimas kartu ir

atskirai su placebu buvo i§ anksto numatytas, taikant bendra 1 tipo klaidos kontrole.

Veiksmingumo duomenys svarbiausiosios vertinamosios baigties metu (26 savaités) yra pagrjsti

gydymo plano jvertinimu, o nekoduoto gydymo laikotarpio (52 savaités) pabaigoje — veiksmingumo

jvertinimu.

Pacientai, kuriems buvo skirtas placebas pradiniu 26 savaiciy dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu,

pradéjo nekoduotyg gydyma 0,75 mg dulagliutido doze vieng kartg per savaite atviru 26 savaiciy

stebéjimo laikotarpiu.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleidus vaistinj preparata pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, po oda, didziausios
dulagliutido koncentracijos plazmoje buvo pasiektos per 48 valandas. Didziausioji koncentracija
plazmoje (Ciax) ir bendroji ekspozicija (A UC) po kartotiniy 1,5 mg dulagliutido doziy suleidimo
pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, po oda buvo atitinkamai mazdaug 114 ng/ml ir

14 000 ng val./ml. Pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje buvo pasiektos per nuo 2 iki

4 savaicCiy laikotarpj vartojant dulagliutido (1,5 mg) doz¢ vieng kartg per savaitg. Ekspozicijos po vienos
dulagliutido (1,5 mg) dozés suleidimo po pilvo, Slaunies ar Zasto oda buvo panasios. Vidutinis
absoliutusis biologinis dulagliutido prieinamumas po vienkartinés 1,5 mg ir 0,75 mg dozés suleidimo po
oda buvo atitinkamai 47 % ir 65 %. Nustatyta, kad 3 mg ir 4,5 mg doziy absoliutusis biologinis
prieinamumas yra panasus j 1,5 mg dozeés, nors tai specialiai tirta nebuvo. Vartojant nuo 0,75 mg iki

4,5 mg dozes, dulagliutido koncentracijos didéja mazdaug proporcingai dozei.

Pasiskirstymas

Tariamasis vidutinis centrinis pasiskirstymo tiiris populiacijoje buvo 3,09 1, o tariamasis vidutinis
periferinis pasiskirstymo tiiris populiacijoje buvo 5,98 1.

Biotransformacija

Manoma, kad dulagliutidas yra metabolizuojamas j amino riigstis, i§ kuriy yra sudarytas, daugiausia
baltymy katabolizmo biidais.

Eliminacija

Tariamasis vidutinis dulagliutido klirensas populiacijoje buvo 0,142 1/val., o pusinés eliminacijos
periodas truko mazdaug 5 paras.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Amzius neturéjo kliniskai reikSmingos jtakos dulagliutido farmakokinetinéms ir farmakodinaminéms
savybéms.

Lytis ir rase
Lytis ir rasé netur¢jo kliniskai reikSmingos jtakos dulagliutido farmakokinetinéms savybéms.

Kiino masé ir kilno masés indeksas

Farmakodinaminés analizés parodé statistiskai reikSminga atvirkstinj rysj tarp kiino masés ar kiino
masés indekso (KMI) ir dulagliutido ekspozicijos, nors kliniskai reikSmingos kiino masés ar KMI jtakos
gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimui nebuvo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dulagliutido farmakokinetinés savybés buvo jvertintos klinikinio farmakologinio tyrimo metu ir jos
dazniausiai buvo panasios sveiky tiriamyjy ir pacienty, kuriems buvo diagnozuotas nuo lengvo iki
sunkaus inksty funkcijos sutrikimas (KrKl < 30 ml/min.), jskaitant galutinés stadijos inksty liga (kai
reikia dializés). Be to, 52 savaites trukusio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys pacientai, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG [pagal
CKD-EPI] < 60 ir > 15 ml/min./1,73 m?), duomenimis, vartojant Trulicity 0,75 mg ir 1,5 mg viena karta
per savaite, farmakokinetinés savybés buvo panasios j nustatytas pirmesniuose 3 fazés klinikiniuose
tyrimuose. Siuose klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pacientai, sergantys galutinés stadijos inksty liga.
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Kepeny funkcijos sutrikimas

Dulagliutido farmakokinetinés savybés buvo jvertintos klinikinio farmakologinio tyrimo metu, kuris
parodé reik§mingg dulagliutido ekspozicijos (vidutinio Cyy ir AUC) sumazéjima tiriamyjy, kuriems yra
kepeny funkcijos sutrikimas, organizme atitinkamai nuo 30 % iki 33 %, palyginti su sveikais
kontrolinés grupés tiriamaisiais. Didéjant kepeny funkcijos sutrikimui, stebétas bendrojo dulagliutido
tmax padidéjimas. Vis délto dulagliutido ekspozicijos priklausomybés nuo kepeny funkcijos sutrikimo
laipsnio tendencijy nepastebéta. Nuspresta, kad toks poveikis néra kliniskai reik§mingas.

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos duomeny analizé buvo atlikta naudojant duomenis, gautus gydant 0,75 mg ir 1,5 mg
dulagliutido dozéms 128 vaikus (nuo 10 iki < 18 mety), sergancius 2 tipo diabetu. AUC vaiky
populiacijoje buvo mazdaug 37 % mazesnis nei suaugusiy pacienty. Visgi, §is skirtumas nebuvo
kliniskai reikSmingas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ar kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Remiantis 6 ménesiy trukmés kancerogeninio poveikio tyrimo su transgeninémis pelémis duomenimis,
tumorigeninio atsako nebuvo. Remiantis 2 mety kancerogeninio poveikio tyrimo su ziurkémis
duomenimis, esant > 3 kartus didesnéms ekspozicijoms uz tas, kurios biina organizme Zmogaus,
vartojanc¢io gydomaja 4,5 mg dulagliutido dozg per savaitg, dulagliutidas sukélé statistiskai reikSminga
nuo dozés priklausomg skydliaukés C Iasteliy naviky (bendrai adenomy ir karcinomy) padaznéjima.
Klinikiné Sio reiskinio reikSmé $iuo metu nezinoma.

Vaisingumo tyrimy metu buvo stebétas geltonkiiniy skai¢iaus sumazéjimas ir rujos ciklo pailgéjimas
vartojant dozes, kurios buvo susijusios su maisto suvartojimo sumaz¢jimu ir vaikingos patelés kiino
masés padidéjimu. Vis délto poveikio vaisingumo ir apvaisinimo rodikliams ar embriono vystymuisi
nepastebéta. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenimis, buvo pastebétas poveikis griauciams
ir vaisiaus augimo sumaz¢jimas, kai dulagliutido ekspozicija ziurkiy ir triusiy organizme buvo nuo 5 iki
18 karty didesné uz pasitilytos gydomosios dozés, bet vaisiaus apsigimimy nepastebéta. Ziurkiy
gydymas vaikingumo ir Zindymo laikotarpiu sukélé atsivesty pateliy atminties deficita, kai ekspozicija
buvo 7 kartus didesné uz pasiiilytos gydomosios dozés. Nesubrendusiems ziurkiy patinams ir pateléms
dulgaliutidas nesukélé atminties sutrikimy, kai ekspozicija buvo 38 kartus didesné uz didziausia
ekspozicija zmogaus organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citratas

Citriny rugstis

Manitolis

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C).

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vartojimo metu

Trulicity galima laikyti ne Saldytuve ne ilgiau kaip 14 pary kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C)
temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Stiklinis (I tipo stiklo) Svirkstas, patalpintas j vienkartinj Svirkstiklj.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 2 ar 4 uzpildyti Svirkstikliai, o sudétingje pakuotéje yra 12 uzpildyty svirkstikliy
(3 pakuotés po 4 $virkstiklius). Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimo instrukcijos

Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Reikia atidziai vykdyti pakuotés lapelyje pateiktas Svirkstiklio naudojimo instrukcijas.

Trulicity vartoti negalima, jeigu tirpale yra matomy daleliy arba tirpalas yra susidrumstgs ar yra pakitusi
tirpalo spalva.

Trulicity, kuris buvo uzsaldytas, vartoti negalima.

7. REGISTRUOTOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data — 2014 m. lapkric¢io 21 d.

Paskutinio perregistravimo data — 2019 m. rugpjtcio 23 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

30


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

11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU)MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAIL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

31



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-iyju) medziagos (-

Eli Lilly Kinsale Limited
Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

Airija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas Sio vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,75 mg dulagliutido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/001 — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
EU/1/14/956/002 — 4 uzpildyti Svirkstikliai.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 0,75 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,75 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté. 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy (0,5 ml tirpalo)).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti vieng karta per savaite.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 0,75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) — sudétinés pakuotés dalis —
UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,75 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti svirkstikliai (0,5 ml tirpalo). Sudétinés pakuotés daliy negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

QR
CODE

www.trulicity.eu
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 0,75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1,5 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/006 — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
EU/1/14/956/007 — 4 uzpildyti Svirkstikliai.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 1,5 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

46



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1,5 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté. 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy (0,5 ml tirpalo).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti vieng karta per savaite.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 1,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) — sudétinés pakuotés dalis —
UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1,5 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti svirkstikliai (0,5 ml tirpalo). Sudétinés pakuotés daliy negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 1,5 mg
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 3 mg dulagliutido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng kartg per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/011 — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
EU/1/14/956/012 — 4 uzpildyti Svirkstikliai.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 3 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 3 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté. 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy (0,5 ml tirpalo)).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti vieng karta per savaite.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/013

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 3 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) — sudétinés pakuotés dalis —
UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 3 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti svirkstikliai (0,5 ml tirpalo). Sudétinés pakuotés daliy negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/013

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

QR
CODE

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

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 3 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas
dulagliutidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 4,5 mg dulagliutido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)
4 uzpildyti Svirkstikliai (0,5 ml tirpalo)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/014 — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
EU/1/14/956/015 — 4 uzpildyti Svirkstikliai.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 4,5 mg
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http://www.trulicity.eu/

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) — sudétiné pakuoté — UZPILDYTAS
SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 4,5 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté. 12 (3 pakuotés po 4) uzpildyty svirkstikliy (0,5 ml tirpalo)).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti vieng karta per savaite.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/016

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) — sudétinés pakuotés dalis —
UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
dulagliutidas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 4,5 mg dulagliutido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, citriny riigstis, manitolis, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
4 uzpildyti svirkstikliai (0,5 ml tirpalo). Sudétinés pakuotés daliy negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti vieng karta per savaite.

Kad biity lengviau prisiminti, pazymékite savaités dieng, kurig norite vartoti vaistg.

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité

Pir Ant Tre Ket Pen Ses Sek
1 savaité
2 savaité
3 savaité
4 savaité

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/956/016

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

QR
CODE

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

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TRULICITY 4,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas
dulagliutidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 3 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Trulicity ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Trulicity
Kaip vartoti Trulicity

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Trulicity

Pakuotes turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Trulicity ir kam jis vartojamas

Trulicity sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos dulagliutidu, kuris vartojamas cukraus
(gliukozés) koncentracijai kraujyje mazinti suaugusiems zmonéms bei 10 mety ir vyresniems vaikams,
sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, ir gali padéti iSvengti Sirdies ligos.

Antro tipo cukrinis diabetas yra buklé, kuriai esant, Jiisy organizmas gamina nepakankamai insulino, o
insulinas, kuris pagaminamas Jusy organizme, veikia ne taip gerai, kaip turéty. Jeigu taip atsitinka,
cukrus (gliukozé) kaupiasi kraujyje.

Trulicity vartojamas:

- vienas, jeigu cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje nepavyksta tinkamai sureguliuoti vien
tik dieta ir fiziniu krtviu, o Jis negalite vartoti metformino (kitas vaistas cukriniam diabetui
gydyti);

- arba kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, jei jie vieni tinkamai nesureguliuoja
gliukozés koncentracijos kraujyje. Sie kiti vaistai gali biiti geriamieji ir (arba) valgio metu
leidziamas insulinas.

Svarbu ir toliau laikytis Jusy gydytojo, vaistininko arba slaugytojo nurodymy apie dietg ir fizinj kravj.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Trulicity

Trulicity vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija dulagliutidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Trulicity, jeigu:
- Jus esate dializuojamas, nes tokiu atveju $io vaisto nerekomenduojama vartoti.
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- sergate 1 tipo cukriniu diabetu (sergant Sio tipo diabetu, organizmas visiSkai negamina insulino),
nes §is vaistas gali Jums netikti,

- Jums pasireiskia diabetiné ketoacidozé (cukrinio diabeto komplikacija, kuri pasireiskia, kai
organizmas dél insulino trikumo nesugeba suardyti gliukozés). Pozymiai yra greitas kiino masés
mazéjimas, pykinimas arba vémimas, salsteléjes iSkvepiamo oro kvapas, saldaus arba metalo
skonio pojttis burnoje arba pakites Slapimo ar prakaito kvapas;

- Jums pasireiskia sunkus maisto virSkinimo sutrikimas arba maistas ilgiau nei normaliai iSsilaiko
skrandyje (jskaitant gastropareze);

- kada nors sirgote pankreatitu (kasos uzdegimas), dél kurio pasireiskia stiprus, nepraeinantis pilvo
ir nugaros skausmas;

- vartojate sulfonilkarbamido darinj arba insuling cukriniam diabetui gydyti, nes gali pernelyg
sumazeti cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija). Kad rizika biity mazesne, Jusy
gydytojui gali tekti keisti Jums skiriamas $iy vaisty dozes.

Trulicity néra insulinas, todél neturéty buti vartojamas kaip insulino pakaitalas.

Pradedant gydyma Trulicity, kartais Jisy organizmas gali prarasti skys¢iy (Jums gali pasireiksti
dehidratacija), pavyzdZziui, vémimo, pykinimo ir (ar) viduriavimo atveju, o dél to gali pablogéti inksty
funkcija. Svarbu i§vengti dehidratacijos, geriant daug skys¢iy. Jeigu Jums kyla kokiy nors klausimy ar
abejoniy, kreipkités j savo gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Trulicity galima vartoti 10 mety ar vyresniems vaikams ir paaugliams. Duomeny apie jaunesniy kaip
10 mety vaiky gydyma néra.

Kiti vaistai ir Trulicity

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui, nes Trulicity gali létinti skrandzio i$situstinima, o tai gali jtakoti kity
poveikij.

Néstumas

Nezinoma, ar dulagliutidas gali pakenkti vaisiui. Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga
kontracepcija gydymo dulagliutidu metu. Pasakykite savo gydytojui, jeigu esate nés¢ia, manote, kad
galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, nes Trulicity negalima vartoti néStumo metu. Pasikalbékite
su savo gydytoju apie tai, kaip geriausia reguliuoti cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje néstumo
metu.

Zindymo laikotarpis
Pries vartodama §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu norétumeéte zindyti arba zindote kiidikj. Jeigu
zindote kiidikj, Trulicity vartoti negalima. Nezinoma, ar dulagliutidas i$siskiria | motinos pieng.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Trulicity gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia silpnai. Visgi, jeigu vartojate
Trulicity kartu su sulfonilkarbamido dariniu arba insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus (gliukozés)
koncentracija Jusy kraujyje (hipoglikemija), o tai mazina geb¢jima susikaupti. Venkite vairuoti ar
valdyti mechanizmus, jei atsirado cukraus (gliukozés) koncentracijos Jusy kraujyje sumazéjimo
pozymiy. Informacijg apie cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje sumazéjimo rizikos padidéjima
zr. skyrelyje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés* bei 4 skyriuje informacija apie jspéjamuosius cukraus
(gliukozés) koncentracijos kraujyje sumazéjimo pozymius. Dél papildomos informacijos kreipkités i
savo gydytoja.

Trulicity sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Trulicity

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Suaugusieji
Jusy gydytojas cukriniam diabetui gydyti gali rekomenduoti vieng kartg per savaite vartoti 0,75 mg doze
deél individualiy priezasciy arba vartojant vieng Trulicity.

Jeigu vaistas vartojamas kartu su kitais vaistais cukriniam diabetui gydyti, Jusy gydytojas gali
rekomenduoti vieng kartg per savaite vartoti 1,5 mg doze.

Jei cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje néra pakankamai gerai kontroliuojama, gydytojas gali
padidinti dozg iki 3 mg vieng kartg per savaite.

Jeigu cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje reikia dar papildomai reguliuoti, gydytojas gali doze
dar padidinti iki 4,5 mg vieng kartg per savaite.

Vaikai ir paaugliai

Pradiné dozé 10 mety ar vyresniems vaikams ir paaugliams yra 0,75 mg vieng kartg per savaitg. Jei
praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms cukraus koncentracija kraujyje kontroliuojama nepakankamai gerai,
gydytojas doze gali padidinti iki 1,5 mg vieng kartg per savaite.

Kiekviename §virkstiklyje yra vienos savaités Trulicity dozé (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg ar 4,5 mg). Vienu
svirkstikliu galima suleisti tik vieng doze.

Svirkstiklj galima naudoti bet kuriuo paros laiku valgant arba nevalgius. Jeigu galite, susileiskite vaista
kiekvieng savaite tg pacig savaités dieng. Kad bty lengviau prisiminti, ant dézutés, kurioje yra
Svirkstiklis, arba kalendoriuje galite pasizyméti savaités diena, kurig susileidote pirmajg vaisto doze.

Trulicity leidZiamas po pilvo arba kojos virSutinés dalies (Slaunies) oda (poodiné injekcija). Jeigu vaista
Jums suleidzia kitas Zzmogus, jis gali suleisti vaistg j virSuting rankos dalj (zastg).

Jeigu norite, kiekvieng savaite vaistg galite suleisti | tg pacig kiino vietg, bet pasirinkite vis kita
injekcijos vieta Sioje srityje.

Jeigu Trulicity vartojate kartu su sulfonilkarbamido dariniu arba insulinu, svarbu matuoti cukraus
(gliukozés) koncentracija kraujyje taip, kaip nurodé Jiisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.

Atidziai perskaitykite Svirkstiklio ,,Naudojimo instrukcijas” prie§ vartodami Trulicity.

Ka daryti susileidus per didel¢ Trulicity doze?

Jeigu susileidote per daug Trulicity, apie tai turite nedelsdami pasakyti savo gydytojui. Suleidus per
daug $io vaisto, gali pernelyg sumazéti cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje (hipoglikemija) ir
Jums gali pasireiksti pykinimas ar vémimas.

PamirSus susileisti Trulicity
Jeigu pamirSote susileisti dozg ir dar yra likusios ne maZiau kaip 3 paros iki kitos dozés vartojimo

laiko, tai dozg susileiskite kiek galite greiciau. Kita dozg susileiskite jprastg dieng pagal gydymo plana.

Jeigu yra like maziau kaip 3 paros iki kitos dozés vartojimo laiko, tai doze praleiskite ir kita doze
susileiskite jprastg dieng pagal gydymo plana.

Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Be to, prireikus, Jiis galite pakeisti savaités diena, kurig leidziatés Trulicity, bet taip, kad buty pragjusios
ne maziau kaip 3 paros po paskutiniosios Jusy Trulicity dozés.
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Nutraukus vartoti Trulicity
Nenutraukite Trulicity vartojimo nepasitar¢ su savo gydytoju. Jeigu nutraukéte Trulicity vartojima,
cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje gali padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis
Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioneuroziné edema).
Turite nedelsdami kreiptis j gydytoja, jeigu pasireiské simptomai, pavyzdziui: iSbérimai,
niezéjimas ir greitai atsirandantis kaklo, veido, burnos ar gerklés audiniy patinimas, dilgéliné ir
kvépavimo pasunkéjimas.

- Kasos uzdegimas (@iminis pankreatitas), dél kurio gali pasireiksti sunkus, nepraeinantis pilvo ir
nugaros skausmas.
Jeigu pasireiské tokie simptomai, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Zarny nepraeinamumas — sunkus viduriy uzkietéjimas, pasireiskiantis kartu su papildomais
simptomais, pavyzdziui: pilvo diegliais, pilvo pttimu ar vémimu.
Jeigu pasireiské tokie simptomai, turite nedelsdami kreiptis  gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti ne re€iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Blogavimas (pykinimas) — bégant laikui, tai paprastai praeina.
- Sleikstulys (vémimas) — bégant laikui, tai paprastai praeina.
- Viduriavimas — bégant laikui, tai paprastai praeina.
- Skrandzio (pilvo) skausmas.

Toks Salutinis poveikis paprastai biina nesunkus ir dazniausiai pasireiskia, pradéjus vartoti dulagliutida,
bet laikui bégant, daugumai pacienty mazéja.

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia labai daznai, kai
dulagliutidas vartojamas kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra metformino,
sulfonilkarbamido darinio ir (arba) insulino. Jeigu vartojate sulfonilkarbamido darinj arba
insuling, vartojant dulagliutida, jy doze gali tekti sumazinti.

- Mazos cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje simptomai gali biiti galvos skausmas,
mieguistumas, silpnumas, galvos svaigimas, alkio jutimas, sumiSimas, dirglumas, greitas Sirdies
plakimas ir prakaitavimas. Jisy gydytojas turéty Jums pasakyti, kaip gydyti maza cukraus
(gliukozés) koncentracija kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje (hipoglikemija) pasireiskia daznai, kai
dulagliutidas vartojamas vienas arba kartu su metforminu ir pioglitazonu, arba kartu su natrio ir
gliukozés vienos krypties antrojo neSiklio (angl. the sodium-glucose co-transporter 2, SGLT?2)
inhibitoriumi kartu su metforminu arba be metformino. Galimus simptomus Zr. i§vardytus
pirmiau prie labai dazno Salutinio poveikio.

- Alkio jutimo sumazéjimas (apetito sumazéjimas).

- Nevirskinimas.

- Viduriy uzkietéjimas.

- Dujos (dujy kaupimasis virskinimo trakte).
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- Pilvo iSsipiitimas.

- Refliuksas arba rémuo (dar vadinama gastroezofaginio refliukso liga — GERL) — tai yra liga, kuria
sukelia skrandzio rtigs¢iy atpylimas j vamzdelj, kuris sujungia burng su skrandziu.

- Dujy iSsiskyrimas.

- Nuovargio jutimas.

- Sirdies plakimo padaznéjimas.

- Sirdies elektrinio laidumo sulétéjimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- Reakecijos injekcijos vietoje (pvz., iSbérimas ar paraudimas).
- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas) (pvz.: patinimas, iSkilusis nieztintysis bérimas
[dilgéliné]).
- Dehidratacija daznai btina susijusi su pykinimu, vémimu ir (ar) viduriavimu.
- Tulzies puslés akmenlige.
- Tulzies puslés uzdegimas.

Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- Sulétéjes skrandzio iStustéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Trulicity
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Trulicity galima iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperaturoje ne ilgiau kaip
14 pary.

Pastebéjus, kad svirkstiklis yra pazeistas, vaistas yra susidrumstes, pakitusi tirpalo spalva arba jame yra
daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Trulicity sudétis

Veiklioji medziaga yra dulagliutidas.

- Trulicity 0,75 mg. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 0,75 mg dulagliutido.
- Trulicity 1,5 mg. Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 1,5 mg dulagliutido.

- Trulicity 3 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 3 mg dulagliutido.

- Trulicity 4,5 mg. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,5 ml tirpalo yra 4,5 mg dulagliutido.

Pagalbinés medziagos yra natrio citratas (daugiau informacijos zitiréti 2 skyriuje ,,Trulicity sudétyje yra
natrio”), citriny rigstis, manitolis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.
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Trulicity iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Trulicity yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.

Kiekviename uZzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

Uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuotéje yra 2 ar 4 uzpildyti Svirkstikliai arba sudétinéje pakuotéje yra 12 uzpildyty Svirkstikliy
(3 pakuotés po 4 svirkstiklius). | Jisy $alj gali biti tieckiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

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, Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enu JIunu Henepaann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EA\rada

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

Espaia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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



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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM/mm

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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Naudojimo instrukcijos
Trulicity 0,75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

dulagliutidas
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Perskaitykite abiejose puséseﬁ’esanéias instrukcijés

APIE TRULICITY UZPILDYTA SVIRKSTIKL]

AtidZiai perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas ir visg pacientui skirtg informacija
pakuotés lapelyje, prieS naudodami uzpildyta Svirkstiklj. Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
ar slaugytoju, kaip teisingai suleisti Trulicity.

. Svirkstiklis yra vienkartinis, uZpildytas, naudojimui paruostas vaisto leidimo prietaisas.
Kiekviename Svirkstiklyje yra vienos savaités Trulicity dozé (0,75 mg). Kiekvienu Svirkstikliu
galima suleisti tik vieng vaisto dozg.

. Trulicity leidZiamas viena karta per savaite. Jis galite pasizyméti kalendoriuje vaisto
suleidimo diena, kad lengviau biity prisiminti, kada reikia suleisti kitg vaisto doze.
. Paspaudus zalios spalvos injekcinj mygtuka, Svirkstiklis automatiskai jdurs adata i Jusy oda,

suleis vaistg ir iStrauks adatg po to, kai bus suleista visa vaisto dozeé.
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PRIES PRADEDAMI

ISimKkite Patikrinkite

vaista i$ Saldytuvo. vaisto etikete, kad
jsitikintuméte, jog
paéméte reikiamg
vaistg ir jo tinkamumo
laikas dar nepragjes.

Pagrindo dangtelio
nenuimkite tol, kol
nebiisite pasiruos¢
suleisti vaista.

PASIRINKITE INJEKCIJOS VIETA

» Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
gali padéti pasirinkti Jums geriausia
injekcijos vieta.

»  Jus galite susileisti vaistg j pilva arba
Slaunj.

» Kitas zmogus gali suleisti vaistg j virSuting
Jusy rankos dalj (zastg).

» Kiekvieng savaite keiskite injekcijos vieta
(leiskite vaista vis j kita vietg). Jus galite
suleisti vaistg j tg pacig kiino dalj, bet
bitina keisti joje esancig vaisto suleidimo
vieta.

ApZziturékite Pasiruoskite
Svirkstiklj. Vaisto leisti
negalima, jeigu
svirkstiklis yra pazeistas
arba tirpalas jame yra
susidrumstes, pakitusi
tirpalo spalva arba jame
yra daleliy.

nusiplaukite rankas.

PRIEKIS

NUGARA
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1. NUIMKITE DANGTEL]
2. PRIGLAUSKITE IR ATRAKINKITE
3. SPAUSKITE IR LAIKYKITE

Virsus p [ — Injekcinis

mygtukas
Uzrakto ziedas
Indikatorius

Uzrakinta /
atrakinta

Vaistas

Skaidrus
pagrindas

Pagrindo
dangtelis
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1 NUIMKITE DANGTEL]

ﬂ Isitikinkite, kad Svirkstiklis
yra uZrakintas.

» Istraukite pilkos spalvos
pagrindo dangtel;.

Pagrindo dangtelio vél
uzdéti negalima, nes taip
galima sugadinti adata.
Neprilieskite adatos.

e Jei nuémus pilka pagrindo
dangtelj jis atrodo taip, kaip
parodyta, tada jj galima
iSmesti.

2 PRIGLAUSKITE IR
ATRAKINKITE

+  Skaidry $virkstiklio
pagrinda tvirtai
priglauskite prie injekcijos
vietos odos.

mAtrakinkite, pasukdami
uzrakto Zieda.

3 SPAUSKITE IR
LAIKYKITE

*  Spauskite ir laikykite
zalios spalvos injekcinj
mygtuka. [Sgirsite garsy
spragteléjima.

& Toliau laikykite prie
odos prispaustg skaidry
Svirkstiklio pagrinda tol,
kol iSgirsite antra
spragteléjima. Jis
pasigirsta, kai adata
pradeda jsitraukti
(mazdaug po
5-10 sekundziy).

+  Atitraukite Svirkstiklj nuo
odos.

<«— Pilkas
pagrindo
dangtelis

Jei pilkas pagrindo dangtelis

neatrodo taip kaip pavaizduota

paveikslélyje auksciau:

¢ Nenaudokite Svirkstiklio.

o [Ssaugokite Svirkstiklj ir
dangtelj ir susisiekite su
Lilly.

e Naudokite naujg Svirkstiklj.

( 5-10 sekundiiy
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SVARBI INFORMACIJA

Laikymas ir tvarkymas

Svirkstiklio imetimas

DaZnai uzduodami klausimai

Kita informacija

Kur kreiptis, norint suzinoti daugiau

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

. Svirkstiklis turi stikliniy detaliy. Bikite atsargiis. Jeigu $virkstiklis nukrito ant kieto pavirsiaus, jo
naudoti negalima. Paimkite naujg Svirkstiklj ir suleiskite vaista.

. Svirkstiklj laikykite $aldytuve.

. Jeigu néra galimybiy Svirkstiklj laikyti Saldytuve, Svirkstiklj galite laikyti kambario temperatiiroje
(zemesnéje kaip 30 C) ne ilgiau kaip 1§ viso 14 pary.

. Svirkstiklio negalima uzSaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzgaldytas, JO NAUDOTI NEGALIMA.

. Svirkstiklj laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
. Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
. I$samig informacijg apie tinkama laikyma Zr. pacientui skirtame pakuotés lapelyje.

SVIRKSTIKLIO ISMETIMAS

+  Svirkstiklj i$meskite j astriy  ——— it B —
daikty talpykle arba taip, kaip "L e
nurodé Jiisy gydytojas, > -
vaistininkas ar slaugytojas. ] “

»  Uzpildyty astriy daikty
konteineriy negalima perdirbti.
»  Kaip iSmesti nesuvartotus,

nereikalingus vaistus, klauskite @\4 %
savo gydytojo, vaistininko ar \ L/

slaugytojo. g g /

Oro burbuliukai yra normalu. Jie yra nekenksmingi ir neturés jtakos vaisto dozei.

DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

K3 daryti, jeigu Svirkstiklyje matosi oro burbuliuky?

K3 daryti, jeigu atrakinote Svirkstiklj ir paspaudéte Zalios spalvos injekcinj mygtuka pries
nuimdami pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pagrindo dangtelio ir §io §virkstiklio nebenaudokite. Svirkstiklj i¥meskite taip, kaip nurodé
Jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Paimkite nauja Svirkstiklj ir suleiskite vaisto doze.

K3 daryti, jeigu nuémus pagrindo dangtelj, ant adatos galiuko yra lasas skys¢io?
Skyscio lasas ant adatos galiuko néra nejprastas reiSkinys ir tai neturi jtakos vaisto dozei.
Ar reikia spausti injekcinj mygtuka, kol injekcija bus uzbaigta?

Tai nebiitina, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj pastovioje padétyje tvirtai prispausta prie odos.
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Injekcijos metu girdéjau daugiau kaip du spragteléjimus — du garsesnius ir vieng tylesni. Ar a§
susileidau visg vaisto doze?

Kai kurie pacientai gali girdéti Svelny spragteléjima prie$ antrajj garsy spragteléjima. Taip biina

normaliai veikiant Svirkstikliui. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neiSgirdote antrojo garsaus

spragteléjimo.

K3 daryti, jeigu iS odos po injekcijos iSteka Siek tiek skyscio ar kraujo?

Tai néra nejprastas reiskinys ir neturi jtakos vaisto dozei.

Abejoju, ar mano Svirkstiklis veikia tinkamai.

Pasizitirékite, ar susileidote visg vaisto dozg. Jis susileidote tinkamg vaisto dozg, jeigu matosi pilkos

spalvos detalé (Zr. 3 veiksmg). Taip pat norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vieting Lilly atstovybe,

nurodyta pakuotés lapelyje. Iki to laiko laikykite §virkstiklj saugiai, kad i§vengtuméte atsitiktinio

jsidurimo adata.

KITA INFORMACIJA

. Jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, NESINAUDOKITE $virkstikliu be kity zmoniy, kurie yra
i8moke naudoti Trulicity Svirkstiklj, pagalbos.

KUR KREIPTIS, NORINT SUZINOTI DAUGIAU

. Jeigu kilty kokiy nors klausimy arba problemy naudojant Trulicity Svirkstiklj, kreipkités j savo

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Norédami pradéti nuskenuokite Sj kodg
OR www.trulicity.eu

CODE

Paskutinj kartg perziiréta MMMM/mm
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Naudojimo instrukcijos
Trulicity 1,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

dulagliutidas

Nulauzkite
plomba
|
tquord
znemN

< I8skleiskite ir ilyginkite >

P W

Perskaitykite abiejose pusésgésanéias instrukcija

APIE TRULICITY UZPILDYTA SVIRKSTIKL]

AtidZiai perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas ir visg pacientui skirtg informacija
pakuotés lapelyje, prie§ naudodami uzpildyta Svirkstiklj. Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
ar slaugytoju, kaip teisingai suleisti Trulicity.

. Svirkstiklis yra vienkartinis, uzpildytas, naudojimui paruostas vaisto suleidimo prietaisas.
Kiekviename Svirkstiklyje yra vienos savaités Trulicity dozé (1,5 mg). Kiekvienu Svirkstikliu
galima suleisti tik vieng vaisto doze.

. Trulicity leidZiamas viena kartg per savaite. Jis galite pasizyméti kalendoriuje vaisto
suleidimo diena, kad lengviau biity prisiminti, kada reikia suleisti kitg vaisto doze.
. Paspaudus zalios spalvos injekcinj mygtuka, Svirkstiklis automatiskai jdurs adatg j Jusy oda,

suleis vaistg ir iStrauks adata po to, kai bus suleista visa vaisto dozé.
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PRIES PRADEDAMI

ISimkite Patikrinkite Apzitreékite Pasiruoskite
vaista i$ Saldytuvo. vaisto etikete, kad Svirkstiklj. Vaisto leisti  nusiplaukite rankas.
jsitikintuméte, jog negalima, jeigu
Pagrindo dangtelio paéméte reikiamg svirkstiklis yra pazeistas
nenuimkite tol, kol vaistg ir jo tinkamumo arba tirpalas jame yra
nebiisite pasiruos¢ laikas dar nepragjes. susidrumstes, pakitusi
suleisti vaista. tirpalo spalva arba jame
yra daleliy.

PASIRINKITE INJEKCIJOS VIETA

Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
gali padéti pasirinkti Jums geriausia
injekcijos vieta.

Jus galite leisti vaistg j pilva arba §launj.
Kitas zmogus gali suleisti vaistg  virSutine
Juisy rankos dalj (zastg).

Kiekvieng savaite keiskite injekcijos vieta
(leiskite vaista vis j kitg vietg). Jus galite
suleisti vaista ] tg pacia kiino vieta, bet
bitina keisti joje esancig vaisto leidimo
vieta.

PRIEKIS NUGARA
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1. NUIMKITE DANGTELI
2. PRIGLAUSKITE IR ATRAKINKITE

3. SPAUSKITE IR LAIKYKITE

Virsus p

[ W Injekcinis

qQr—

mygtukas
Uzrakto ziedas
Indikatorius

Uzrakinta /
atrakinta

Vaistas

Skaidrus
pagrindas

Pagrindo
dangtelis
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1 NUIMKITE DANGTELJ]

ﬂ Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra
uZrakintas.

»  Istraukite pilkos spalvos
Svirkstiklio pagrindo dangtelj.

Pagrindo dangtelio vél uzdéti
negalima, nes taip galima
sugadinti adata. Neprilieskite
adatos.

e Jei nuémus pilka pagrindo
dangtelj jis atrodo taip, kaip
parodyta, tada jj galima iSmesti.

2 PRIGLAUSKITE IR
ATRAKINKITE

»  Skaidry svirkstiklio pagrinda
tvirtai priglauskite prie
injekcijos vietos odos.

Atrakinkite, pasukdami
uzrakto zieda.

3 SPAUSKITE IR LAIKYKITE

» Spauskite ir laikykite zalios
spalvos injekcinj mygtuka.
ISgirsite garsy spragteléjima.

& Toliau laikykite prie odos
prispausta skaidry Svirkstiklio
pagrinda tol, kol iSgirsite antrg
spragteléjima. Jis pasigirsta, kai
adata pradeda jsitraukti
(mazdaug po 5-10 sekundziy).

+ Atitraukite Svirkstiklj nuo odos.

<— Pilkas
pagrindo
dangtelis

Jei pilkas pagrindo dangtelis

neatrodo taip kaip

pavaizduota paveikslélyje

auksciau:

e Nenaudokite Svirkstiklio.

e [Ssaugokite Svirkstiklj ir
dangtel; ir susisiekite su
Lilly.

e Naudokite nauja

(M 5-10 sekundziy
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SVARBI INFORMACIJA

Laikymas ir tvarkymas

Svirkstiklio imetimas

Daznai uzduodami klausimai

Kita informacija

Kur kreiptis, norint suzinoti daugiau

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

. Svirkstiklis turi stikliniy detaliy. Bikite atsargiis. Jeigu §virkstiklis nukrito ant kieto pavirsiaus, jo
naudoti negalima. Paimkite naujg Svirkstiklj ir suleiskite vaistg.

. Svirkstiklj laikykite $aldytuve.

. Jeigu néra galimybiy Svirkstiklj laikyti Saldytuve, Svirkstiklj galite laikyti kambario temperattroje
(zemesngje kaip 30 C) ne ilgiau kaip i$ viso 14 pary.

. Svirkstiklio negalima uzSaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzsaldytas, JO NAUDOTI NEGALIMA.

. $virk§tiklj laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
. Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
. ISsamig informacijg apie tinkama laikyma Zr. pacientui skirtame pakuotés lapelyje.

SVIRKSTIKLIO ISMETIMAS

«  Svirkstiklj i$meskite j astriy daikty p— s B —
talpykle arba taip, kaip nurodé Jusy
gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

»  Uzpildyty astriy daikty konteineriy
negalima perdirbti.

»  Kaip iSmesti nesuvartotus

nereikalingus vaistus, klauskite %
-

savo gydytojo, vaistininko ar
slaugytojo. ! !

DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

K3 daryti, jeigu Svirkstiklyje matosi oro burbuliuky?
Oro burbuliukai yra normalu. Jie yra nekenksmingi ir neturés jtakos vaisto dozei.

K3 daryti, jeigu atrakinote Svirkstiklj ir paspaudéte Zalios spalvos injekcinj mygtuka pries
nuimdami pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pagrindo dangtelio ir §io $virkstiklio nebenaudokite. Svirkstiklj ismeskite taip, kaip nurodé
Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Paimkite nauja Svirkstiklj ir suleiskite vaisto dozg.

K3 daryti, jeigu nuémus pagrindo dangtelj, ant adatos galiuko yra lasas skysc¢io?

Skyscio lasas ant adatos galiuko néra nejprastas reiskinys ir tai neturi jtakos vaisto dozei.

Ar reikia spausti injekcinj mygtuka, kol injekcija bus uzbaigta?

Tai nebiitina, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj pastovioje padétyje tvirtai prispausta prie odos.
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Injekcijos metu girdéjau daugiau kaip du spragteléjimus — du garsesnius ir vieng tylesni. Ar a§
susileidau visg vaistg?

Kai kurie pacientai gali girdéti Svelny spragteléjima prie$ antrajj garsy spragteléjima. Taip biina
normaliai veikiant Svirkstikliui. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neiSgirdote antrojo garsaus
spragteléjimo.

Ka daryti, jeigu iS odos po injekcijos iSteka Siek tiek skyscio ar kraujo?

Tai néra nejprastas reiskinys ir neturi jtakos vaisto dozei.

Abejoju, ar mano Svirkstiklis veikia tinkamai.

Pasizitirékite, ar susileidote visg vaisto dozg. Jiis susileidote tinkamg vaisto dozg, jeigu matosi pilkos
spalvos detalé (Zr. 3 veiksmg). Taip pat norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vieting Lilly atstovybe,
nurodyta pakuotés lapelyje. Iki to laiko laikykite Svirkstiklj saugiai, kad iSvengtumeéte atsitiktino
jsidurimo adata.

KITA INFORMACIJA

. Jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, NESINAUDOKITE $virkstikliu be kity zmoniy, kurie yra
i8moke naudoti Trulicity $virkstiklj, pagalbos.

KUR KREIPTIS, NORINT SUZINOTI DAUGIAU

. Jeigu kilty kokiy nors klausimy arba problemy naudojant Trulicity Svirkstiklj, kreipkités j savo
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Norédami pradéti nuskenuokite Sj kodg
OR www.trulicity.eu

CODE

Paskutinj kartg perziiréta MMMM/mm
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Nulauzkite
plomba

i |

Naudojimo instrukcijos

Trulicity 3 mg tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

— )

tquord
zne[nN

< Iésklgiskife ir iélyginkirtg_?_’_n

Perskaitykite abiejose pusése"esanéias instrukcijés

APIE TRULICITY UZPILDYTA SVIRKSTIKL]

AtidZiai perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas ir visg pacientui skirta informacija
pakuotés lapelyje, prie§ naudodami uzpildyta Svirkstiklj. Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
ar slaugytoju, kaip teisingai suleisti Trulicity.

Svirkstiklis yra vienkartinis, uzpildytas, naudojimui paruostas vaisto suleidimo prietaisas.
Kiekviename Svirkstiklyje yra vienos savaités Trulicity dozé (3 mg). Kiekvienu Svirkstikliu
galima suleisti tik vieng vaisto doze.

Trulicity leidZiamas viena karta per savaite. Jiis galite pasiZzymeéti kalendoriuje vaisto
suleidimo diena, kad lengviau biity prisiminti, kada reikia suleisti kitg vaisto doze.
Paspaudus zalios spalvos injekcinj mygtuka, Svirkstiklis automatiskai jdurs adatg j Jusy oda,
suleis vaistg ir iStrauks adata po to, kai bus suleista visa vaisto dozé.
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PRIES PRADEDAMI

ISimkite Patikrinkite Apziureékite Pasiruoskite
vaista i$ Saldytuvo. vaisto etikete, kad svirkstiklj. Vaisto leisti  nusiplaudami rankas.
. . jsitikintuméte, jog negalima, jeigu
Pagn.ndo. dangtelio paéméte reikiama svirkstiklis yra paZeistas
nenl_llmklte t,OI’ kvOl vaistg ir jo tinkamumo arba tirpalas jame yra
nebgs1Fe pasiruosg laikas dar nepragjes. susidrumstes, pakitusi
suleisti vaistg. tirpalo spalva arba jame
yra daleliy.

PASIRINKITE INJEKCIJOS VIETA

Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
gali padéti pasirinkti Jums geriausia
injekcijos vieta.

Jus galite leisti vaistg j pilva arba §launj.
Kitas zmogus gali suleisti vaistg  virSutine
Juisy rankos dalj (zastg).

Kiekvieng savaite keiskite injekcijos vieta
(leiskite vaista vis j kitg vietg). Jus galite
suleisti vaista ] tg pacia kiino vieta, bet
bitina keisti joje esancig vaisto leidimo
vieta.

PRIEKIS NUGARA
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NUIMKITE DANGTEL]
PRIGLAUSKITE IR ATRAKINKITE

3. SPAUSKITE IR LAIKYKITE

Virsus p

[ W Injekcinis

qQr—

mygtukas
Uzrakto ziedas
Indikatorius

Uzrakinta /
atrakinta

Vaistas

Skaidrus
pagrindas

Pagrindo
dangtelis
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1 NUIMKITE DANGTEL]

ﬂ Isitikinkite, kad §virkstiklis yra
uZrakintas.

» Istraukite pilkos spalvos
$virkstiklio pagrindo dangtelj.

Pagrindo dangtelio vél uzdéti
negalima, nes taip galima
sugadinti adata. Neprilieskite
adatos.

e Jei nuémus pilka pagrindo
dangtelj jis atrodo taip, kaip
parodyta, tada jj galima iSmesti.

2 PRIGLAUSKITE IR
ATRAKINKITE

»  Skaidry Svirkstiklio pagrinda
tvirtai priglauskite prie
injekcijos vietos odos.

Atrakinkite, pasukdami
uzrakto zieda.

3 SPAUSKITE IR LAIKYKITE

*  Spauskite ir laikykite Zalios
spalvos injekcin] mygtuka.
ISgirsite garsy spragteléjima.

& Toliau laikykite prie odos
prispausta skaidry Svirkstiklio
pagrinda tol, kol iSgirsite antrg
spragteléjima. Jis pasigirsta, kai
adata pradeda jsitraukti
(mazdaug po 5-10 sekundziy).

+  Atitraukite Svirkstiklj nuo odos.

<«—  Pilkas
pagrindo
dangtelis

Jei pilkas pagrindo dangtelis

neatrodo taip kaip pavaizduota

paveikslélyje auksé¢iau:

o Nenaudokite Svirkstiklio.

o [Ssaugokite Svirkstiklj ir
dangtelj ir susisiekite su
Lilly.

e Naudokite nauja Svirkstikl;.
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SVARBI INFORMACIJA

Laikymas ir tvarkymas

Svirkstiklio imetimas

Daznai uzduodami klausimai

Kita informacija

Kur kreiptis, norint suzinoti daugiau

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

. Svirkstiklis turi stikliniy detaliy. Bikite atsargiis. Jeigu §virkstiklis nukrito ant kieto pavirsiaus, jo
naudoti negalima. Paimkite naujg Svirkstiklj ir suleiskite vaistg.

. Svirkstiklj laikykite $aldytuve.

. Jeigu néra galimybiy Svirkstiklj laikyti Saldytuve, Svirkstiklj galite laikyti kambario temperattroje
(zemesng¢je kaip 30 C) ne ilgiau kaip i$ viso 14 pary.

. Svirkstiklio negalima uzSaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzsaldytas, JO NAUDOTI NEGALIMA.

. Svirkétikli laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.
. Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
. I$samig informacijg apie tinkama laikyma Zr. pacientui skirtame pakuotés lapelyje.

SVIRKSTIKLIO ISMETIMAS

+  Svirkstiklj i$meskite j astriy daikty B »
talpykle arba taip, kaip nurodé Jusy : _
gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. - ‘

»  Uzpildyty astriy daikty konteineriy
negalima perdirbti.

+  Kaip iSmesti nesuvartotus
nereikalingus vaistus, klauskite savo

gydytojo, vaistininko ar slaugytojo. %

DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI
Ka daryti, jeigu Svirkstiklyje matosi oro burbuliuky?
Oro burbuliukai yra normalu. Jie yra nekenksmingi ir neturés jtakos vaisto dozei.

Ka daryti, jeigu atrakinote Svirkstiklj ir paspaudéte Zalios spalvos injekcinj mygtuka pries
nuimdami pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pagrindo dangtelio ir §io $virkstiklio nebenaudokite. Svirkstiklj i¥meskite taip, kaip nurodé
Jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Paimkite nauja Svirkstiklj ir suleiskite vaisto doze.

K3 daryti, jeigu nuémus pagrindo dangtelj, ant adatos galiuko yra lasas skyscio?

Skyscio lasas ant adatos galiuko néra nejprastas reiskinys ir tai neturi jtakos vaisto dozei.

Ar reikia spausti injekcinj mygtuka, kol injekcija bus uzbaigta?

Tai nebttina, bet tai gali padéti iSlaikyti Svirkstiklj pastovioje padétyje tvirtai prispaustg prie odos.
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Injekcijos metu girdéjau daugiau kaip du spragteléjimus — du garsesnius ir vieng tylesni. Ar as§
susileidau visg vaistg?

Kai kurie pacientai gali girdéti Svelny spragteléjima prie$ antrajj garsy spragteléjima. Taip biina

normaliai veikiant Svirkstikliui. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neiSgirdote antrojo garsaus

spragteléjimo.

K3 daryti, jeigu iS odos po injekcijos iSteka Siek tiek skyscio ar kraujo?

Tai néra nejprastas reiskinys ir neturi jtakos vaisto dozei.

Abejoju, ar mano Svirkstiklis veikia tinkamai.

Pasizitirékite, ar susileidote visg vaisto dozg. Jiis susileidote tinkamg vaisto dozg, jeigu matosi pilkos

spalvos detalé (Zr. 3 veiksmg). Taip pat norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vieting Lilly atstovybe,

nurodyta pakuotés lapelyje. Iki to laiko laikykite Svirkstiklj saugiai, kad iSvengtumeéte atsitiktino

jsidurimo adata.

KITA INFORMACIJA

. Jeigu Jusy regéjimas yra sutrikes, NESINAUDOKITE $virkstikliu be kity zmoniy, kurie yra
i8moke naudoti Trulicity Svirkstiklj, pagalbos.

KUR KREIPTIS, NORINT SUZINOTI DAUGIAU

. Jeigu kilty kokiy nors klausimy arba problemy naudojant Trulicity Svirkstiklj, kreipkités j savo
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

NOREDAMI PRADETI, NUSKENUOKITE S] KODA
QR www.trulicity.eu

CODE

Paskutinj karta perziaréta MMMM/mm
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Naudojimo instrukcijos

Trulicity 4,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
dulagliutidas

—r S *

Nulauzkite
plomba
tquord
pjZnenN

< Iéskrl_g_iisil_gi_tre ir iélyginkifc_g_?

P W 0

Perskaitykite abiejose pusése"esanéias instrukcijés

APIE TRULICITY UZPILDYTA SVIRKSTIKL]

AtidZiai perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas ir visg pacientui skirta informacija
pakuotés lapelyje, prie§ naudodami uzpildyta Svirkstikli. Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
ar slaugytoju, kaip teisingai suleisti Trulicity.

. Svirkstiklis yra vienkartinis, uzpildytas, naudojimui paruostas vaisto suleidimo prietaisas.
Kiekviename Svirkstiklyje yra vienos savaités Trulicity dozé (4,5 mg). Kiekvienu Svirkstikliu
galima suleisti tik vieng vaisto doze.

. Trulicity leidZiamas viena karta per savaite. Jis galite pasizyméti kalendoriuje vaisto
suleidimo dieng, kad lengviau buity prisiminti, kada reikia suleisti kitg vaisto dozg.
. Paspaudus zalios spalvos injekcinj mygtuka, Svirkstiklis automatiskai jdurs adata i Jusy oda,

suleis vaistg ir iStrauks adata po to, kai bus suleista visa vaisto dozé.
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PRIES PRADEDAMI

ISimKkite Patikrinkite

vaista i$ Saldytuvo. vaisto etikete, kad
jsitikintuméte, jog
paéméte reikiamg
vaistg ir jo tinkamumo
laikas dar nepragjes.

Pagrindo dangtelio
nenuimkite tol, kol
nebsite pasiruose
suleisti vaistg.

PASIRINKITE INJEKCIJOS VIETA

» Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
gali padéti pasirinkti Jums geriausia
injekcijos vieta.

o Jus galite leisti vaista j pilvg arba Slaunj.

»  Kitas zmogus gali suleisti vaistg j virSuting
Juisy rankos dalj (zastg).

* Kiekvieng savaite keiskite injekcijos vieta
(leiskite vaista vis j kitg vietg). Jus galite
suleisti vaista ] tg pacia kiino vieta, bet
bitina keisti joje esancig vaisto leidimo
vieta.

ApZiureékite Pasiruoskite
svirkstiklj. Vaisto leisti
negalima, jeigu
$virkstiklis yra pazeistas
arba tirpalas jame yra
susidrumstes, pakitusi
tirpalo spalva arba jame
yra daleliy.

nusiplaudami rankas.

PRIEKIS

NUGARA
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NUIMKITE DANGTEL]
PRIGLAUSKITE IR ATRAKINKITE

3. SPAUSKITE IR LAIKYKITE

Virsus p

[ W Injekcinis

qQr—

mygtukas
Uzrakto ziedas
Indikatorius

Uzrakinta /
atrakinta

Vaistas

Skaidrus
pagrindas

Pagrindo
dangtelis
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1 NUIMKITE DANGTELJ]

ﬂ Isitikinkite, kad Svirkstiklis
yra uZrakintas.

»  Istraukite pilkos spalvos
Svirkstiklio pagrindo
dangtelj.

Pagrindo dangtelio vél
uzZdéti negalima, nes taip
galima sugadinti adatg.
Neprilieskite adatos.

e Jei nuémus pilka pagrindo
dangtelj jis atrodo taip, kaip
parodyta, tada jj galima
iSmesti.

2 PRIGLAUSKITE IR
ATRAKINKITE

»  Skaidry $virkstiklio
pagrinda tvirtai
priglauskite prie injekcijos
vietos odos.

mAtrakinkite, pasukdami
uzrakto zieda.

3 SPAUSKITE IR
LAIKYKITE

»  Spauskite ir laikykite
zalios spalvos injekcinj
mygtuka. ISgirsite garsy
spragteléjima.

& Toliau laikykite prie odos
prispausta skaidry
svirkstiklio pagrinda tol,
kol isgirsite antra
spragteléjima. Jis
pasigirsta, kai adata
pradeda jsitraukti
(mazdaug po
5-10 sekundziy).

*  Atitraukite $virkstiklj nuo
odos.

<«— Pilkas
pagrindo
dangtelis

s

Jei pilkas pagrindo dangtelis

neatrodo taip kaip pavaizduota

paveikslélyje auksciau:

e Nenaudokite Svirkstiklio.

o [Ssaugokite Svirkstiklj ir
dangtel; ir susisiekite su
Lilly.

o Naudokite naujg $virkstikl;.

(® 5-10 sekundziy |

&=

b /

| N
:\/« A\ };;/J’_/, A \
S

100

o Jusy
ckcija yra
uzbaigia, .
je_ll u matolﬂ
1 spalvos
eta?g g




SVARBI INFORMACIJA

Laikymas ir tvarkymas

Svirkstiklio imetimas

DaZnai uzduodami klausimai

Kita informacija

Kur kreiptis, norint suzinoti daugiau

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

. Svirkstiklis turi stikliniy detaliy. Bikite atsargiis. Jeigu $virkstiklis nukrito ant kieto pavirsiaus, jo
naudoti negalima. Paimkite naujg Svirkstiklj ir suleiskite vaista.

. Svirkstiklj laikykite $aldytuve.

. Jeigu néra galimybiy Svirkstiklj laikyti Saldytuve, Svirkstiklj galite laikyti kambario temperatiiroje
(zemesnéje kaip 30 C) ne ilgiau kaip 1§ viso 14 pary.

. Svirkstiklio negalima uzsaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzsaldytas, JO NAUDOTI NEGALIMA.

. Svirkstiklj laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
. Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
. I$samig informacijg apie tinkama laikyma Zr. pacientui skirtame pakuotés lapelyje.

SVIRKSTIKLIO ISMETIMAS

+  Svirkstiklj i$meskite j astriy daikty . .
talpykle arba taip, kaip nurodé Jiisy ‘ _
gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. p—

»  Uzpildyty astriy daikty konteineriy ‘
negalima perdirbti.

*  Kaip iSmesti nesuvartotus
nereikalingus vaistus, klauskite savo

gydytojo, vaistininko ar slaugytojo. %

DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI
Kaq daryti, jeigu Svirkstiklyje matosi oro burbuliuky?
Oro burbuliukai yra normalu. Jie yra nekenksmingi ir neturés jtakos vaisto dozei.

Ka daryti, jeigu atrakinote Svirkstiklj ir paspaudéte Zalios spalvos injekcinj mygtuka pries§
nuimdami pagrindo dangtelj?

Nenuimkite pagrindo dangtelio ir §io $virkstiklio nebenaudokite. Svirkstiklj ismeskite taip, kaip nurodé
Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Paimkite nauja Svirkstiklj ir suleiskite vaisto dozg.

K3 daryti, jeigu nuémus pagrindo dangtelj, ant adatos galiuko yra lasas skyscio?
Skyscio lasas ant adatos galiuko néra nejprastas reiskinys ir tai neturi jtakos vaisto dozei.

Ar reikia spausti injekcinj mygtuka, kol injekcija bus uzbaigta?
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Tai nebiitina, bet tai gali padéti iSlaikyti $virkstiklj pastovioje padétyje tvirtai prispausta prie odos.

Injekcijos metu girdéjau daugiau kaip du spragteléjimus — du garsesnius ir vieng tylesnj. Ar as
susileidau visg vaistg?

Kai kurie pacientai gali girdéti Svelny spragteléjima pries antrgjj garsy spragteléjima. Taip biina

normaliai veikiant §virkstikliui. Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol nei$girdote antrojo garsaus

spragteléjimo.

K3 daryti, jeigu i$ odos po injekcijos iSteka Siek tiek skyscio ar kraujo?

Tai néra nejprastas reiskinys ir neturi jtakos vaisto dozei.

Abejoju, ar mano Svirkstiklis veikia tinkamai.

Pasizitrékite, ar susileidote visg vaisto dozg. Jus susileidote tinkamg vaisto doze, jeigu matosi pilkos

spalvos detalé (zr. 3 veiksmg). Taip pat norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vieting Lilly atstovybe,

nurodyta pakuotés lapelyje. Iki to laiko laikykite $virkstiklj saugiai, kad iSvengtumeéte atsitiktino

jsidiirimo adata.

KITA INFORMACIJA

. Jeigu Jisy regéjimas yra sutrikes, NESINAUDOKITE $virkstikliu be kity Zmoniy, kurie yra
iSmoke naudoti Trulicity Svirkstiklj, pagalbos.

KUR KREIPTIS, NORINT SUZINOTI DAUGIAU

. Jeigu kilty kokiy nors klausimy arba problemy naudojant Trulicity Svirkstiklj, kreipkités j savo
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

NOREDAMI PRADETI, NUSKENUOKITE S] KODA
QR www.trulicity.eu

CODE

Paskutinj kartg perziiréta MMMM/mm
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