ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.75 mg ta’ dulaglutide* f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5 mg ta’ dulaglutide* {’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ dulaglutide* f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 4.5 mg ta’ dulaglutide* f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.
*maghmul permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti f’¢elluli ta’ CHO.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Dijabete mellitus tat-tip 2

Trulicity huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti minn 10 snin ’il fuq b’dijabete mellitus tat-tip 2 1i
mhijiex ikkontrollata b’mod adegwat u dan bhala zieda mad-dieta u l-ezercizzju

. bhala monterapija meta metformin mhuwiex ikkunsidrat adattat minhabba intolleranza jew
kontraindikazzjonijiet
o flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra ghat-trattament tad-dijabete.

Ghar-rizultati tal-istudji fir-rigward tat-tehid flimkien ma’ medicinali ohra, 1-effetti fuq il-kontroll
glicemiku u I-avvenimenti kardjovaskulari u I-popolazzjonijiet studjati, ara sezzjonijiet 4.4, 4.5u 5.1.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Adulti

Monoterapija
Id-doza rrakkomandata hija ta’ 0.75 mg darba fil-gimgha.

Terapija mizjuda ma’ ohrajn
Id-doza rrakkomandata hija ta’ 1.5 mg darba fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg,
. id-doza ta’ 1.5 mg tista’ tizdied wara mill-anqas 4 gimghat sa 3 mg darba fil-gimgha.

. id-doza ta’ 3 mg tista’ tizdied wara mill-anqas 4 gimghat sa 4.5 mg darba fil-gimgha.
Id-doza massima hija ta’ 4.5 mg darba fil-gimgha.

Pedjatrija
Id-doza tal-bidu ta’ pazjenti pedjatri¢i minn 10 snin ’il fuq hija ta’ 0.75 mg darba fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg, id-doza tista’ tizdied sa 1.5 mg darba fil-gimgha wara tal-anqas 4 gimghat. Id-doza
massima hija ta’ 1.5 mg darba fil-gimgha.

Terapija flimkien ma’ medicini ohra

Meta Trulicity jizdied ma’ terapija diga ezitenti b’metformin u/jew pioglitazone, id-doza attwali ta’
metformin u/jew pioglitazone tista’ titkompla. Meta Trulicity jizdied ma’ terapija diga ezitenti
b’metformin u/jew inibitur tal-kotrasportatur 2 tas-sodium u l-glucose (SGLT2i, sodium-glucose co-
transporter 2 inhibitor), id-doza attwali ta’ metformin u/jew SGLT2i tista’ titkompla. Meta jizdied
ma’ terapija diga ezitenti ta’ xi sulphonylurea jew ta’ xi insulina, jista’ jitqies tnaqqis fid-doza tas-
sulphonylurea jew l-insulina biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

L-uzu ta’ Trulicity ma jehtiegx monitoragg minnek innifsek tal-glukozju fid-demm. Il-monitoragg
minnek innifsek tal-glukozju fid-demm huwa mehtieg biex taggusta d-doza tas-sulphonylurea jew tal-
insulina, b'mod partikolari meta t-trattament bi Trulicity ikun inbeda u l-insulina titnaqqas. Huwa
rrakkomandat approc¢¢ gradwali ghat-tnaqqis tad-doza tal-insulina.

Dozi magbuza

Jekk tinqabez doza, hija ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr jekk ikun ghad fadal mill-inqas

3 ijjiem (72 siegha) gabel id-doza skedata li jmiss. Jekk ikun ghad fadal inqas minn 3 ijiem (72 siegha)
qabel id-doza skedata li jmiss, id-doza li ma tkunx inghatat ghandha tinqabez u d-doza li jmiss
ghandha tinghata fil-jum skedat b’mod regolari. F’kull kaz, il-pazjenti mbaghad jistghu jkomplu I-
iskeda regolari ta’ ghoti ta’ doza darba fil-gimgha.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza abbazi tal-eta (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat.jew
sever (e€GFR <90 sa >15-il mL/min/1.73m?).

Hemm esperjenza limitata hafna f"pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (<15-il ml/min/1.73m?),
ghalhekk Trulicity ma jistax jigi rrakkomandat f*din il-popolazzjoni (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).
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Indeboliment tal-fwied
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide fi tfal li ghandhom inqas minn 10 snin ghadhom ma gewx
determinati u ma hemm l-ebda data disponibbli (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Trulicity ghandu jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.
M’ghandux jinghata minn gol-vini jew minn gol-muskoli.

Id-doza tista’ tinghata fi kwalunkwe hin tal-jum, mal-ikel jew minghajru.

Jekk ikun mehtieg, il-jum ta’ ghoti ta’ darba fil-gimgha jista’ jinbidel, jekk kemm-il darba I-ahhar
doza tkun inghatat 3 ijiem qabel (72 siegha) jew iktar.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologi¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati carament.

Dijabete mellitus tat-tip 1 jew ketoac¢idozi tad-dijabete

Dulaglutide m’ghandux jintuza f’dijabete mellitus tat-tip 1 jew ghall-kura ta’ ketoac¢idozi tad-dijabete.
Dulaglutide mhuwiex sostitut ghall-insulina.

Giet irrappurtata ketoacidozi dijabetika fil-pazjenti li jiddependu mill-insulina wara waqfien jew
tnaqqis rapidu tad-doza tal-insulina (ara sezzjoni 4.2).

Mard gastrointestinali severi

Dulaglutide ma giex studjat f’pazjenti b’mard gastrointestinali severi, inkluz gastroparezi severa, u
ghaldagstant mhuwiex irrakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Deidratazzjoni

Id-deidratazzjoni, li xi kultant twassal ghall-insuffi¢jenza renali akuta jew li I-indeboliment renali jmur
ghall-aghar, giet irrapportata f’pazjenti ttrattati b’dulaglutide, spe¢jalment fil-bidu tat-trattament.
Hafna mill-avvenimenti avversi renali li gew irrapportati sehhew f’pazjenti li kellhom dardir, rimettar,
dijarea, jew deidratazzjoni. Pazjenti ttrattati b’dulaglutide ghandhom jigu mgharrfa dwar il-possibbilta
ta’ riskju ta’ deidratazzjoni, b’mod partikulari f’dak li ghandu x’jagsam ma’ reazzjonijiet
gastrointestinali avversi u jichdu prekawzjonijiet sabiex jevitaw li jkollhom tnaqgqis ta’ fluwidi.

Pankreatite akuta

L-uzu ta’ agonisti tar-ricettur ta” GLP-1 gie asso¢jat ma’ riskju ta’ zvilupp ta’ pankreatite akuta. Fi
provi klini¢i, pankreatite akuta kienet irrappurtata b’rabta ma’ dulaglutide (ara sezzjoni 4.8).



Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati bis-sintomi karatteristi¢i ta’ pankreatite akuta. Jekk tkun
issuspettata pankreatite , dulaglutide ghandu jitwaqqaf. Jekk tigi kkonfermata pankreatite , dulaglutide
m’ghandux jerga’ jinbeda mill-gdid. Fin-nuqqas ta’ sinjali u sintomi ohra ta’ pankreatite akuta, zidiet
fil-livelli tal-enzimi tal-frixa wahedhom mhumiex tbassir ta’ pankreatite akuta (ara sezzjoni 4.8).

Ipoglicemija
Pazjenti li qed jir¢ievu dulaglutide flimkien ma’ sulphonylurea jew insulina jista’ jkollhom riskju
akbar ta’ ipoglicemija. Ir-riskju ta’ ipogli¢emija jista’ jitbaxxa bi tnaqqis fid-doza tas-sulphonylurea

jew tal-insulina (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Dulaglutide idewwem l-izvojtar tal-istonku u ghandu I-potenzjal 1i jinfluwenza r-rata ta’ assorbiment
ta’ prodotti medic¢inali mill-halq moghtija flimkien mieghu. Fl-istudji ta’ farmakologija klinika
deskritti hawn taht, dozi sa 1.5 mg ta’ dulaglutide ma affettwax l-assorbiment tal-prodotti medic¢inali
moghtija mill-halq li gew ittestjati fl-ebda mod li kien klinikament rilevanti. Ghad-doza ta’ 4.5 mg, in-
nuqqas ta’ interazzjonijiet klini¢i kbar rilevanti gie mbassar permezz ta’ simulazzjonijiet ta’
mmudellar farmakokinetiku abbazi fizjologika (PBPK).

Ghal pazjenti li jkunu ged jir¢ievu dulaglutide flimkien ma’ prodotti medi¢inali orali b’assorbiment
gastrointestinali ta’ malajr jew li jerhu 1-medi¢ina bil-mod, hemm il-possibbilta li I-espozizzjoni ghall-
prodott medic¢inali tinbidel, b’mod partikolari fiz-zmien tal-bidu tat-trattament b’dulaglutide.

Sitagliptin

L-espozizzjoni ghal sitagliptin ma kienx affettwat meta nghata flimkien ma’ doza wahda ta’ 1.5 mg
dulaglutide. Wara I-ghoti flimkien ta’ 2 dozi konsekuttivi ta’ 1.5 mg dulaglutide, I-AUC 0.ty u $-Cpnax ta’
sitagliptin nagsu b’madwar 7.4 % u 23.1 %, rispettivament. It-tmax ta’ sitagliptin zdied madwar

0.5 sighat wara I-ghoti flimkien ma’ dulaglutide meta mqabbel ma’ sitagliptin wahdu.

Sitagliptin jista’ jipprodu¢i inibizzjoni sa 80 % ta’ DPP-4 fuq perjodu ta’ 24 siegha. L-ghoti ta’
dulaglutide (1.5 mg) flimkien ma’ sitagliptin Zied I-espozizzjoni ghal dulaglutide u s-Cpax b’madwar
38 % u 27 %, rispettivament, u l-medjan tat-tmax zdied madwar 24 siegha. Ghalhekk, dulaglutide
ghandu grad gholi ta’ protezzjoni kontra inattivazzjoni minn DPP-4 (ara sezzjoni 5.1, Mekkanizmu ta’
azzjoni). 1z-zieda fl-espozizzjoni tista’ tkabbar l-effetti ta’ dulaglutide fuq il-livelli tal-glukozju fid-
demm.

Paracetamol

Wara l-ewwel doza ta’ milligramma u 3 mg dulaglutide, is-Cnax ta’ paracetamol tnaqqas b’36 % u
50 %, rispettivament, u I-medjan tat-tmax sehh aktar tard (3 u 4 sighat, rispettivament). Wara ghoti
flimkien ma’ massimu ta’ 3 mg ta’ dulaglutide fi stat fiss, ma kien hemm l-ebda differenzi sinifikanti
b’mod statistiku fuq I-AUC(-12), 1$-Cnax jeW it-tmax ta’ paracetamol. Ma huwa mehtieg I-ebda
aggustment fid-doza ta’ paracetamol meta dan jinghata ma’ dulaglutide.

Atorvastatin
L-ghoti ta’ 1.5 mg dulaglutide flimkien ma’ atorvastatin naqqas is-Cmax U I-AUC0-) 52 70 % u 21 %,

rispettvament, ghal atorvastatin u lI-metabolit principali tieghu o-hydroxyatorvastatin. Il-medja tat-t;
ta’ atorvastatin u o-hydroxyatorvastatin zdiedu bi 17 % u 41 %, rispettivament, wara ghoti ta’



dulaglutide. Dawn l-osservazzjonijiet ma kinux rilevanti b’mod kliniku. Ma huwa mehtieg I-ebda
aggustament fid-doza ta’ atorvastatin meta jinghata ma’ dulaglutide.

Digoxin

Wara ghoti ta’ digoxin fl-istat fiss flimkien ma’ 2 dozi konsekuttivi ta’ 1.5 mg dulaglutide, 1-
espozizzjoni totali (AUC;) u t-tmax ta’ digoxin ma nbidlux; u s-Cmax naqas b’sa 22 %. Din il-bidla
mhijiex mistennija li jkollha konsegwenzi klini¢i. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’

digoxin meta jinghata ma’ dulaglutide.

Medic¢ini kontra I-pressjoni tad-demm gholja

L-ghoti ta’ hafna dozi ta’ 1.5 mg dulaglutide flimkien ma’ lisinopril fl-istat fiss ma kkawza I-ebda
tibdiliet rilevanti b’mod kliniku fl-AUC jew fis-Cpax ta’ lisinopril. Dewmien b’mod statistikament
sinifikanti ta’ madwar siegha fit-tmax ta’ lisinopril kien osservat fil-Jiem 3 u 24 tal-istudju. Meta doza
wahda ta’ 1.5 mg dulaglutide u metoprolol inghataw flimkien, I-AUC u s-Cpax ta’ metoprolol zdiedu
719 % u 32 %, rispettivament. Ghalkemm it-tmax ta’ metoprolol gie mdewwem b’siegha, din il-bidla
ma kinitx statistikament sinifikanti. Dan it-tibdil ma kienx rilevanti b’mod kliniku; ghalhekk ma huwa
mehtieg I-ebda aggustment fid-doza ta’ lisinopril jew metoprolol meta jinghataw ma’ dulaglutide.

Warfarin

Wara ghoti flimkien ma’ dulaglutide (1.5 mg), l-espozizzjoni ghal warfarin S u R u s-Cpaxta’ warfarin
R ma gewx affettwati, u s- Cmax ta’ warfarin S naqas bi 22 %. L-AUCr zdied bi 2 %, 1i x’aktarx
mhuwiex sinifikanti b’mod kliniku, u ma kien hemm I-ebda effett fuq ir-rispons tal-proporzjon
normalizzat internazzjonali massimu (INRmax - maximum international normalised ratio). ll-hin ghar-
rispons tal-proporzjon normalizzat internazzjonali (tINRmax) gie mdewwem b’6 sighat, li huwa
konsistenti ma’ dewmien fit-tmex ta’ madwar 4 u 6 sighat ghal warfarin S u R, rispettivament. Dawn it-
tibdiliet ma kinux rilevanti b’mod kliniku. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ warfarin
meta jinghata flimkien ma’ dulaglutide.

Kontracettivi mill-halg

L-ghoti ta’ dulaglutide (1.5 mg) flimkien ma’ kontracettiv mill-halq (norgestimate 0.18 mg/ethinyl
estradiol 0.025 mg) m’affettwax I-espozizzjoni totali ghal norelgestromin u ethinyl estradiol. Tnaqqis
sinifikanti b’mod statistiku ta’ 26 % u 13 % fis-Cmax u dewmien ta’ saghtejn u 0.30 sighat fit-tmax kienu
osservati ghal norelgestromin u ethinyl estradiol, rispettivament. Dawn l-osservazzjonijiet ma kinux
rilevanti b’mod kliniku. Ma huwa mehtieg I-ebda aggustment fid-doza ta’ kontracettivi mill-halq meta
jinghataw flimkien ma’ dulaglutide.

Metformin

Wara I-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ 1.5 mg ta’ dulaglutide ma’ metformin fl-istat fiss (formula li
terhi I-medic¢ina b’mod immedjat [IR - immediate release]), 1-AUCt ta’ metformin zdied sa 15 % u s-
Cnmax naqas sa 12 %, rispettivament, minghajr I-ebda tibdil fit-tmex. Dawn it-tibdiliet huma konsistenti
mad-dewmien fl-izvojtar tal-istonku ta’ dulaglutide u fil-varjabilita farmakokinetika ta’ metformin u
ghaldagstant mhumiex rilevanti b’mod kliniku. Ma huwa rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza
ta’ metformin IR meta jinghata ma’ dulaglutide.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ dulaglutide f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ghalhekk, l-uzu ta’ dulaglutide mhux
irrikkmandat wagqt it-tqala.



Treddigh

Mhux maghruf jekk dulaglutide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-omm. Ir-riskju ghat-trabi tat-
twelid mhux eskluz. Dulaglutide m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita

L-effett ta’ dulaglutide fuq il-fertilita fil-bnedmin mhuwiex maghruf. Fil-far, ma kien hemm l-ebda
effett dirett fuq it-tghammir jew il-fertilita wara kura b’dulaglutide (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Trulicity m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ta’ effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Meta

jintuza flimkien ma’ xi sulphonylurea jew insulina, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jiehdu I-
prekawzjonijiet biex jevitaw ipoglicemija waqt li jkunu ged isuqu u jhaddmu magni (ara sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Fl-istudji ta’ fazi 2 u fazi 3 li tlestew bhala sostenn ghar-registrazzjoni inizjali ta’ dulaglutide 0.75 mg
u 1.5 mg, 4,006 pazjent kienu esposti ghal dulaglutide wahdu jew flimkien ma’ prodotti medicinali
ohra li jbaxxu I-glukozju. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti fi provi klinici
kienu gastrointestinali, inkluz nawsja, rimettar u dijarea. B’mod generali dawn ir-reazzjonijiet kienu
hfief jew moderati fil-qawwa taghhom u ta’ natura temporanja.Ir-rizultati mill-istudju fit-tul dwar I-
effett kardjovaskulari b’4,949 pazjent li b’mod arbitrarju ntghazlu ma’ dulaglutide u li gew segwiti
ghal medjan ta’ 5.4 snin kienu konsistenti ma’ dawn is-sejbiet.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew identifikati abbazi ta’ evalwazzjoni ghat-tul ta’ zmien kollu tal-
istudji klini¢i tal-fazi 2 u I-fazi 3, l-istudju fit-tul dwar 1-effett kardjovaskulari u ta’ rapporti wara li 1-
prodott tqieghed fis-suq. Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati f"Tabella 1 bit-terminu ppreferut ta’
MedDRA skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u skont I-in¢idenza taghhom b’dawk li jsehhu 1-aktar
imnizzla l-ewwel (komuni hafna: > 1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni: > 1/1,000 sa

< 1/100; rari: > 1/10,000 sa < 1/1,000; rari hafna: < 1/10,000 u mhux maghruf: ma tistax tittiched
stima mid-dejta disponibbli). F’kull grupp ta’ in¢idenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati
skont il-frekwenza taghhom b’dawk l-aktar frekwenti mnizzla l-ewwel. Il-frekwenzi ghall-
avvenimenti gew ikkalkulati skont l-in¢idenza taghhom fl-istudji ta’ registrazzjoni ta’ fazi 2 u fazi 3.



Tabella 1. Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi ta’ dulaglutide

Klassi tas-sistemi u | Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
tal-organi komuni maghrufa
Disturbi fis- Sensittivita Reazzjoni
sistema immuni eccessiva anafilattika”
Disturbi fil- Ipoglicemija* Ipoglicemija* Deidratazzjoni
metabolizmu u n- | (meta jintuza (meta jintuza
nutrizzjoni flimkien mal- bhala
insulina, ma’ monoterapija jew
glimepiride, flimkien ma’
ma’metforminf metformin u
jew ma’ pioglitazone)
metformin u
glimepiride)
Disturbi Nawsja, dijarea, | Tnaqgqis fl-aptit, Pankreatite Ostruzzjoni
gastrointestinali rimettarf, ugigh | dispepsja, akuta, intestinali
fl-addomet stitikezza, gass, dewmien fl- mhux
netha fl-addome, izvojtar mekkanika
mard ta’ rifluss gastriku
gastroesefagali,
tifwiq
Disturbi fil-fwied u Kolelitijasi,
fil-marrara kolecistite
Disturbi fil-gilda u Angjoedima”
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda
Disturbi generali u Gheja Reazzjonijiet
kondizzjonijiet ta’ fis-sit tal-
mnejn jinghata injezzjoni®
Investigazzjonijiet Takikardija tas-
sinus, imblokk
atrioventrikulari
tal-ewwel grad
(AVB -
atrioventricular
block)

# Minn rapporti wara li I-prodott tqieghed fis-sug.
* Ipoglicemija bis-sintomi, ddokumentata bil-glukozju fid-demm < 3.9 mmol/L

T Ghad-doza ta’ dulaglutide 1.5 mg biss. Ghal dulaglutide 0.75 mg, ir-reazzjoni avversa lahget il-

frekwenza aktar baxxa tal-grupp tal-in¢idenza li kien imiss.
$ II-frekwenza li dehret fi studju pedjatriku kienet komuni; 3.9 % (2 pazjenti) fil-grupp ta’ dulaglutide
0.75 mg, 3.8 % (2 pazjenti) fil-grupp ta’ dulaglutide 1.5 mg u 2 % (pazjent 1) fil-grupp tal-placebo. L-
avvenimenti kollha kienu minn hfief sa moderati fis-severita taghhom.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ipoglicemija

Meta dulaglutide 0.75 mg u 1.5 mg intuzaw bhala monoterapija jew flimkien ma’ metformin wahdu
jew metformin u pioglitazone, I-in¢idenzi ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata kienu 5.9% sa
10.9% u r-rati kienu 0.14 sa 0.62 kazijiet/pazjent/sena, u ma kienu rrappurtati 1-ebda episodji ta’

ipoglicemija qawwija.

L-in¢idenzi ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentati meta dulaglutide 0.75 mgu 1.5 mg,

rispettivament, intuzaw flimkien ma’ xi sulphonylurea u metformin kienu 39.0% u 40.3% u r-rati




kienu 1.67 u 1.67 kazijiet/pazjent/sena. L-in¢idenzi ta’ kaz ta’ ipoglicemija qawwija kienu 0% u 0.7%,
u r-rati kienu 0.00 u 0.01 kaz/pazjent/sena ghal kull doza rispettivament. L-in¢idenza ta’ ipoglicemija
sintomatika li giet iddokumentata meta dulaglutide 1.5 mg intuza flimkien ma’ xi sulphonylurea
wahdu kienet ta’ 11.3 % u r-rata kienet ta’ 0.90 kaz/pazjent/sena u ma kien hemm ebda episodju ta’
ipoglicemija severa.

Meta dulaglutide 1.5 mg intuza flimkien mal-insulina glargine, 1-in¢idenza ta’ ipoglicemija
sintomatika ddokumentata kienet ta’ 35.3% u r-rata kienet ta’ 3.38 avvenimenti/pazjent/sena. L-
in¢idenza ta’ avveniment ipoglicemiku sever kienet ta’ 0.7% u r-rata kienet ta’

0.01 avvenimenti/pazjent/sena.

L-in¢idenzi meta dulaglutide 0.75 mg u 1.5 mg, rispettivament, intuzaw flimkien mal-insulina li
tinghata mal-ikel kienu 85.3% u 80.0% u r-rati kienu 35.66 u 31.06 kazijiet/pazjent/sena. L-in¢idenzi
ta’ kaz ta’ ipoglicemija qawwija kienu 2.4% u 3.4%, u r-rati kienu 0.05 u 0.06 kazijiet/pazjent/sena.

Fi studju ta’ fazi 3 sa gimgha 52, meta dulaglutide 1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg intuzaw flimkien ma’
metformin, I-in¢idenzi dokumentati ta’ ipoglicemija bis-sintomi kienu 3.1 %, 2.4 % u 3.1 %,
rispettivament, u r-rati kienu 0.07, 0.05 u 0.07 avvenimenti/pazjent/sena; gie rrappurtat episodju
wiehed ta’ ipoglicemija severa b’dulaglutide 1.5 mg u 4.5 mg, rispettivament.

Reazzjonijiet gastrointestinali avversi

Rappurtar kumulattiv ta’ kazijiet gastrointestinali sa 104 gimghat b’dulaglutide 0.75 mg u 1.5 mg,
rispettivament, kien jinkludi nawsja (12.9% u 21.2 %), dijarea (10.7% u 13.7 %) u rimettar (6.9% u
11.5 %). Dawn b’mod tipiku kienu minn hfief sa moderati fil-qawwa taghhom u gew irrappurati li
lahqu l-massimu taghhom waqt l-ewwel gimaghtejn tal-kura u naqsu malajr matul 1-4 gimghat ta’
wara, minn fejn ir-rata baqghet relattivament kostanti.

Fi studju ta’ fazi 3 b’dozi ta’ 1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg dulaglutide rispettivament, rappurtar kumulattiv
ta’ avvenimenti gastroinestinali sa 52 gimgha kienu jinkludu nawsja (14.2 %, 16.1 % u 17.3 %),
dijarea (7.7 %, 12.0 % u 11.6 %) u rimettar (6.4 %, 9.1 % u 10.1 %). Fi studji klini¢i ta’ farmakologija
li saru f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 sa 6 gimghat, il-bi¢ca 1-kbira tal-kazijiet gastrointestinali
kienu rrappurtati waqt 1-ewwel jumejn sa 3 ijiem wara d-doza tal-bidu u nagsu bid-dozi sussegwenti.

Pankreatite akuta

L-in¢idenza ta’ pankreatite akuta fi studji ta’ registrazzjoni tal-fazi 2 u 3 kienet 0.07% ghal dulaglutide
meta mqgabbel ma’ 0.14% ghall-placebo u 0.19% ghall-kumparaturi, b’terapija addizzjonali kontra d-
dijabete fl-isfond jew minghajrha. Pankreatite akuta u pankreatite gew ukoll irrapportati fl-ambjent ta’
wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq.

Enzimi tal-frixa

Dulaglutide huwa assoc¢jat ma’ medja ta’ zidiet ta’ 11 % sa 21 % mil-linja bazi fl-enzimi tal-frixa
(lipase u/jew amylase tal-frixa) (ara sezzjoni 4.4). Fin-nuqqas ta’ sinjali u sintomi ohra ta’ pankreatite
akuta, zidiet fil-livelli tal-enzimi tal-frixa wahedhom mhumiex tbassir ta’ pankreatite akuta.

Zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb

Medja ta’ zidiet zghar ta’ 2 sa 4 tahbitiet kull minuta (bpm - beats per minute) fir-rata ta’ tahbit tal-
qalb u in¢idenza ta’ takikardija tas-sinus ta’ 1.3 % u 1.4 %, b’zieda konkomittanti ta’ > 15-il bpm mill-
linja bazi, gew osservati b’dulaglutide 0.75mg u 1.5 mg, rispettivament.

Fi studju ta’ fazi 3 b’dozi ta’ 1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg dulaglutide, l-in¢idenza ta’ takikardija tas-sinus,
b’zieda konkomitanti > 15-il tahbita kull minuta (bpm, beats per minute) mil-linja bazi, kienet 2.6 %,
1.9 % u 2.6 % rispettivament. Kienu osservati zidiet medji ta’ 1 — 4 tahbitiet kull minuta fir-rata ta’
tahbit tal-qalb.

Imblokk AV tal-ewwel grad /titwil tal-intervall PR
Medja ta’ zidiet zghar ta’ 2 sa 3 msek mill-linja bazi fl-intervall PR u in¢idenza ta’ 1.5% u 2.4 % fl-
imblokk AV tal-ewwel grad, gew osservati b’dulaglutide 0.75 mg u 1.5 mg, rispettivament.



Fi studju ta’ fazi 3 b’dozi ta’1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg dulaglutide, l-in¢idenza ta’ imblokk AV tal-ewwel
grad kien 1.2 %, 3.8 % u 1.7 % rispettivament. Kienu osservati zidiet medji ta’ 3 — 5 msec mil-linja
bazi fl-intervall PR.

Immunogenicita

Fi studji ta’ registrazzjoni, kura b’dulaglutide giet asso¢jata ma’ in¢idenza ta’ 1.6 % ta’ antikorpi
kontra 1-medi¢ina ghal dulaglutide li jfiggu bil-kura, li tindika 1i 1-modifikazzjonijiet strutturali fil-
partijiet GLP-1 u I-partijiet modifikati ta’ IgG4 tal-molekula ta’ dulaglutide, flimkien ma’ omologija
kbira ghal GLP-1 nattiv u IgG4 nattiv, inaqqsu r-riskju ta’ rispons immuni kontra dulaglutide. Pazjenti
b’antikorpi ta’ kontra I-medi¢ina ghal dulaglutide b’mod generali kellhom fitres baxxi u ghalkemm in-
numru ta’ pazjenti li zviluppaw antikorpi ta’ kontra lI-medic¢ina ghal dulaglutide kien baxx, ezami ta’
dejta tal-fazi 3 ma wera l-ebda impatt car ta’ antikorpi ta’ kontra I-medic¢ina ghal dulaglutide fuq tibdil
fl-HbAlc. L-ebda wiehed mill-pazjenti b’sensittivita eccessiva sistemika ma zviluppa antikorpi ta’
kontra I-medicina ghal dulaglutide.

Sensittivita eccessiva

Fl-istudji ta’ registrazzjoni tal-fazi 2 u I-fazi 3, kazijiet ta’ sensittivita ec¢essiva sistemika (ez.,
urtikarja, edima) gew irrappurtati 0.5 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu dulaglutide. Bl-uzu ta’
dulaglutide wara li tqieghed fis-suq, kazijiet ta’ reazzjoni anafilattika gew irrapportati b’mod rari.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Kazijiet avversi fis-sit tal-injezzjoni gew irrappurtati £°1.9 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu
dulaglutide. Kazijiet avversi fis-sit tal-injezzjoni li huma possibbilment medjati mis-sistema immuni
(ez., raxx, eritema) gew irrappurtati £°0.7 % tal-pazjenti u s-soltu kienu hfief.

Twaqqif tal-kura minhabba kaz avvers

Fi studji li damu 26 gimgha, l-in¢idenza ta’ twaqqif tal-kura minhabba kazijiet avversi kienet 2.6%
(0.75 mg) u 6.1% (1.5 mg) ghal dulaglutide versus 3.7 % ghall-placebo. Matul iz-zmien kollu li dam I-
istudju (sa 104 gimghat), l-in¢idenza ta’ twaqqif tal-kura minhabba kazijiet avversi kienet 5.1%

(0.75 mg) u 8.4 % (1.5 mg) ghal dulaglutide. L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti 1i wasslu ghal
twaqqif tal-kura ghal 0.75 mg u 1.5 mg dulaglutide, rispettivament, kienu nawsja (1.0%, 1.9 %),
dijarea (0.5%, 0.6 %), u rimettar (0.4%, 0.6 %), u b’mod generali gew irrappurtati fl-ewwel

4-6 gimghat.

Fi studju ta’ fazi 3 bid-dozi ta’ 1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg dulaglutide, l-in¢idenza ta’ twaqqif tat-
ttrattament minhabba avvenimenti avversi sa 52 gimgha kienet 6.0 % (1.5 mg), 7.0 % (3 mg) u 8.5 %
(4.5 mg). L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti li wasslu ghat-twaqqif ta’ dulaglutide 1.5 mg, 3 mgu
4.5 mg, rispettivament, kienu dardir (1.3 %, 1.3 %, 1.5 %), dijarea (0.2 %, 1.0 %, 1.0 %), u rimettar
(0.0 %, 0.8 %, 1.3 %).

Dozita’ 3 mg u 4.5 mg dulaglutide
Il-profil ta’ sigurta f’pazjenti trattati bi 3 mg u 4.5 mg dulaglutide darba fil-gimgha huwa konsistenti
ma’ dak deskritt fuq ghad-dozi ta’ 0.75 mg u 1.5 mg dulaglutide darba fil-gimgha.

Popolazzjoni pedjatrika
Il-profil ta’ sigurta f’pazjenti pedjatri¢i b’eta’ minn 10 snin ’il fuq trattati b’dulaglutide 0.75 mg u
1.5 mg darba fil-gimgha huwa kumparabbli ma’ dak deskritt aktar ’il fuq ghal pazjenti adulti.

Il-profil ta’ immunogenicita f’pazjenti pedjatrici trattati b’dulaglutide huwa konsisteni ma’ dak
deskritt aktar ’il fuq ghal pazjenti adulti. Fl-istudju pedjatriku, 2.1 % u 4.0 % tal-pazjenti trattati bi
placebo u dulaglutide rispettivament zviluppaw antikorpi kontra I-medicina ghal dulaglutide li feggew
minhabba t-trattament.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
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medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Effetti ta’ doza e¢cessiva b’dulaglutide fi studji klini¢i kienu jinkludu disturbi gastrointestinali u
ipoglicemija. F’kaz ta’ doza eccessiva, kura xierqa ta’ sostenn ghandha tinbeda skont is-sinjali u s-
sintomi klini¢i tal-pazjent.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, medicini li jbaxxu I-livell tal-glukozju fid-
demm, eskl. l-insulini, kodi¢i ATC: A10BJ0S

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Dulaglutide huwa agonist tar-ricettur ta’ peptide 1 1i jixbah lil glucagon (GLP-1 - glucagon-like
peptide 1) u li jahdem fit-tul. Il-molekula tikkonsisti f"zewg katini identi¢i maqghuda b’disulfide, li
kull wahda minnhom fiha sekwenza ta’ analogu ghal GLP-1 uman modifikat maghqud b’mod
kovalenti, ma’ bi¢¢a mill-katina (Fc - chain fragment) tqila ta’ immunoglobulina G4 (IgG4) umana
modifikata, permezz ta’ peptide zghira li tghaqqgad. I1-proporzjon ta’ dulaglutide analogu ghal GLP-1
huwa madwar 90 % omologu ghal GLP-1 (7-37) uman nattiv. GLP-1 nattiv ghandu half-life ta’

1.5-2 minuti minhabba degradazzjoni minn DPP-4 u tnehhija mill-kliewi. F’kuntrast ma’ GLP-1
nattiv, dulaglutide huwa rezistenti ghal degradazzjoni permezz ta’ DPP-4, u ghandu dags kbir 1i
jdewwem l-assorbiment u jnaqqas it-tnehhija mill-kliewi. Dawn il-karatteristici ta’ inginerija jwasslu
ghal formulazzjoni li tinhall u half-life imtawla ta’ 4.7 ijiem, li jaghmluha adattata ghal ghoti taht il-
gilda darba fil-gimgha. Barra dan, il-molekula ta’ dulaglutide giet iddisinjata u mibnija biex tilqa’
kontra r-ripons immuni dipendenti mir-ricettur Fcy u biex jitnaqqas il-potenzjal immunogeniku taghha.

Dulaglutide juri diversi azzjonijiet kontra l-iperglicemija ta’ GLP-1. Fil-prezenza ta’
konc¢entrazzjonijiet gholja ta’ glukozju, dulaglutide izid I-AMP ¢ikliku (cAMP - cyclic AMP)
intracellulari fi¢c-¢elluli beta tal-frixa li jwassal biex tintreha I-insulina. Dulaglutide jissoprimi s-
sekrezzjoni tal-glucagon li hija maghrufa li tkun gholja b’mod mhux xieraq f’pazjenti b’dijabete tat-
tip 2. Konc¢entrazzjonijiet aktar baxxi ta’ glucagon iwasslu ghal tnaqqis fil-produzzjoni ta’ glukozju
mill-fwied. Dulaglutide idewwem ukoll I-izvojtar tal-istonku.

Effetti farmakodinamici

Dulaglutide itejjeb il-kontroll glicemiku permezz ta’ effetti sostnuti ta’ tnaqqis fil-kon¢entrazzjonijiet
tal-glukozju waqt is-sawm, gabel l-ikel u wara I-ikel f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li jibdew wara 1-
ewwel ghoti ta’ dulaglutide u li jinzamm fl-intervall ta’ dozagg ta’ darba fil-gimgha.

Studju farmakodinamiku b’dulaglutide wera, f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2, li s-sekrezzjoni tal-ewwel
fazi tal-insulina regghet lura ghal-livel li kien oghla mill-livelli osservati f’ individwi f’sahhithom fuq
placebo u tejjeb it-tieni fazi ta’ sekrezzjoni tal-insulina f’rispons ghal injezzjoni ta’ glukozju f’daqqa
fil-vina. Fl-istess studju, doza wahda ta’ 1.5 mg ta’ dulaglutide dehret izzid is-sekrezzjoni massima tal-
insulina mic¢-¢elluli B, u ttejjeb il-funzjoni tac-celluli B " persuni b’dijabete mellitus tat-tip 2 meta
mqgabbla ma’ placebo.

B’mod konsistenti mal-profil farmakokinetiku, dulaglutide ghandu profil farmakodinamiku adattat
ghall-ghoti ta’ darba fil-gimgha (ara sezzjoni 5.2).

Effikacja klinika u sigurta
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Kontroll glicemiku

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide gew stmati f”ghaxar provi kkontrollati ta’ fazi 3 fejn il-pazjenti
ntghazlu b’mod arbitrarju u kienu jinvolvu 8,035 pazjent b’dijabete tat-tip 2. Minn dawn, 1,644
kellhom > 65 sena li minnhom 174 kellhom > 75 sena. Dawn l-istudji kienu jinkludu 5,650 pazjent
ikkurati b’dulaglutide, li minnhom 1,558 gew trattati bi Trulicity 0.75 mg darba fil-gimgha, 2,862 gew
trattati bi Trulicity 1.5 mg darba fil-gimgha, 616 gew trattati bi Trulicity 3 mg darba fil-gimgha u 614
gew trattati bi Trulicity 4.5 mg darba fil-gimgha. Fl-istudji kollha, dulglutide ipproduca titjib li kien
klinikament sinifikanti fil-kontroll glicemiku skont kejl permezz ta’ emoglobina Alc glikosilata
(HbAlc - haemoglobin Alc).

Monoterapija

Dulaglutide gie studjat fi studju ta’ monoterapija kkontrollat b’mod attiv ghal 52 gimgha bi tqabbil
ma’ metformin. Trulicity 1.5 mg u 0.75 mg kienu superjuri ghal metformin (1500-2000 mg/kuljum)
fit-tnaqqis ta’ HbA 1c u proporzjon sinifikanti akbar ta’ pazjenti lahqu l-mira ta’ HbAlc ta’ <7.0 % u
ta’ < 6.5 % bi Trulicity 1.5 mg u Trulicity 0.75 mg meta mqabbla ma’ metformin fis-26 gimgha.

Tabella 2. Rizultati ta’ studju ta’ monoterapija ikkontrollat b’mod attiv ta’ 52 gimgha b’zewg dozi ta’
dulaglutide imgabbla ma’ metformin

HbAlc fil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu I- Bidla f1- Bidla fil-
linja bazi bidla fl1- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)"
26 gimgha
Dulaglutide
1.5 mg darba fil- 7.63 -0.78 61.5" 46.0" -1.61 -2.29
gimgha (n=269)
Dulaglutide 0.75
mg + 4 # #
darba fil-gimgha 7.58 -0.71 62.6 40.0 -1.46 -1.36
(n=270)
Metformin
1500-2000 mg/kul 7.60 -0.56 53.6 29.8 -1.34 -2.22
jum (n=268)
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 7.63 -0.70" 60.0" 42.3% -1.56" -1.93
(n=269)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 7.58 -0.557 53.2 34.7 -1.00 -1.09"
gimgha (n=270)
Metformin
1500-2000 mg/kulj 7.60 -0.51 48.3 28.3 -1.15 -2.20
um (n=268)

1 valur p /-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.025, fejn jidher li ma kienx inferjuri;f+ valur p

1-sided aggustat ghall-multiplicita < 0.025, ghal superjorita ta’ dulaglutide fuq metformin, stmat

ghal HbAlc biss

p <0.05, #p < 0.001 il-grupp ta’ kura b’dulaglutide mqgabbel ma’ metformin

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

FBG = glukozju waqt is-sawm

#
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Ir-rati ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg u 0.75 mg dulaglutide, u metformin kienu

0.62,0.15,u 0.09 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ma gew osservati l-ebda kazijiet ta’

ipogli¢meija qawwija.

Terapija flimkien ma’ metformin

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide giet investigata fi studju kkontrollat bi placebo u b’mod attiv
(sitagliptin 100 mg kuljum) 1i dam sejjer 104 gimghat, kollha moghtija flimkien ma’ metformin. Kura
bi Trulicity 1.5 mg u 0.75 mg wasslet ghal tnaqqis superjuri fl-HbA 1c meta mqgabbel ma’ sitagliptin
fit-52 gimgha, akkumpanjat minn proporzjon ikbar b’mod sinifikanti ta’ pazjenti li kisbu miri ta’

HbAlcta’ <7.0 % u<6.5%. Dawn l-effetti nzammu sal-ahhar tal-istudju (104 gimghat).

Tabella 3. Rizultati ta’ studju ta’ 104 gimghat ikkontrollat bi placebo u b’mod attiv b’zewg dozi ta’

dulaglutide imgabbla ma’ sitagliptin

HbAlcfil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu 1- Bidla fl- Bidla fil-
linja bazi bidla fl1- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0 %( <6.5%(% (mmol/L) (kg)
%)a )b
26 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.12 S1223H 60, 9%k 4o TrRAE | ) 3@k 3 gk
(n=304)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.19 SO | 55 e 3] gt ] g7EwHE ) g3
gimgha (n=302)
Placebo (n=177) 8.10 0.03 21.0 12.5 -0.49 -1.47
Sitagliptin
100 mg darba 8.09 -0.61 37.8 21.8 -0.97 -1.46
kuljum (n=315)
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil- 8.12 -1.10" 57.6" 41.7% -2.38" -3.03"
gimgha(n=304)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.19 -0.87' 48.8™ 29.0" -1.63% -2.60™
gimgha (n=302)
Sitagliptin 100 mg
darba 8.09 -0.39 33.0 19.2 -0.90 -1.53
kuljum(n=315)
104 gimghat
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.12 -0.99" 54.3% 39.1% -1.99% -2.88%
(n=304)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.19 -0.717 44.8" 24.2% -1.39% -2.39
gimgha (n=302)
Sitagliptin 100 mg
darba kuljum 8.09 -0.32 31.1 14.1 -0.47 -1.75
(n=315)

11 valur p /-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.025, ghal superjorita ta’ dulaglutide mqabbel ma’
sitagliptin, stmat ghal HbA1c biss fit-52 gimgha u fil-104 gimghat
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H valur p I-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.001, ghal superjorita ta’ dulaglutide mqabbel ma’
placebo, stmat ghal HbAlc biss

**p <0.001 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mgabbel ma’ placebo

" p<0.001 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mqabbel ma’ sitagliptin

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipogli¢cemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg u 0.75 mg dulaglutide, u sitagliptin kienu
0.19, 0.18, u 0.17 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ma kienu osservati 1-ebda kazijiet ta’
ipoglicemija qawwija bi dulaglutide.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide giet investigata wkoll fi studju kkontrollat b’mod attiv
(liraglutide 1.8 mg kuljum) li dam sejjer 26 gimgha, it-tnejn li huma moghtija flimkien ma’ metformin.
Meta mqabbla ma’ liraglutide, il-kura bi Trulicity 1.5 mg kienet simili fejn ghandu x’jaqsam it-tnaqqis
fl-HbAlc u l-pazjenti li kisbu miri ta’ HbAlcta’ <7.0 % uta’ <6.5 %.

Tabella 4. Rizultati ta’ studju ta’ 26 gimgha kkontrollat b’mod attiv ta’ doza wahda ta’ dulaglutide
imgabbla ma’ liraglutide

HbAlc fil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu I- Bidla f1- Bidla fil-
linja bazi bidla f1- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0 %( <6.5 % (% (mmol/L) (kg)
%)a )b
26 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg .
darba fil-gimgha 8.06 -1.427 68.3 54.6 -1.93 -2.90"
(n=299)
Liraglutide” 1.8 mg ;
Kuljum (-300) 8.05 1.36 67.9 50.9 -1.90 -3.61

' valur p I-sided p < 0.001, ghal noninferjorita ta’ dulaglutide mqabbel ma’ liraglutide, stmat biss
ghal HbAlc.

# p< 0.05 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mgabbel ma’ liraglutide.

* Pazjenti maghzula b’mod arbitrarju biex jiehdu liraglutide inbdew b’doza ta’ 0.6 mg/jum. Wara
Gimgha 1, il-pazjenti zdiditilhom id-doza ghal 1.2 mg/jum imbaghad fGimgha 2 zdiditilhom ghal
1.8 mg/jum.

* Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

> Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rata ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg dulaglutide kienet
0.12 episodji/pazjent/sena u b’liraglutide kienet 0.29 episodji/pazjent/sena. Ma gew osservati l-ebda
kazijiet ta’ ipoglicemija qawwija.

Terapija flimkien ma’ metformin u sulphonylurea

Fi studju kkontrollat b’mod attiv li dam sejjer 78 gimgha, dulaglutide tqabbel mal-insulina glargine, it-
tnejn 1i huma bit-tehid flimkien ta’ metformin u xi sulphonylurea. Fit-52 gimgha, Trulicity 1.5 mg
wera tnaqqis fl-HbA 1¢ superjuri ghall-insulina glargine 1i nzamm fil-gimgha 78; filwagqt li t-tnaqqis fl-
HbA Ic bi Trulicity 0.75 mg ma kienx inferjuri ghal insulina glargine. Bi Trulicity 1.5 mg percentwal
oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti lahqu l-mira ta’ HbAlc ta’ < 7.0 % jew < 6.5 % fit-52 gimgha u t-
78 gimgha meta mgabbel ma’ insulina glargine.

14



Tabella 5. Rizultati ta’ studju ta’ 78 gimgha kkontrollat b’mod attiv b’zewg dozi ta’ dulaglutide
imgabbla ma’ insulina glargine

HbAlc fil- Medjata’ Pazjenti li lahqu 1- Bidla fl1- Bidla fil-
linja bazi bidla fl- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)’
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba f*gimgha 8.18 -1.08"* 53.2% 27.0" -1.50 -1.87"
(n=273)
Dulaglutide
0.75 mg darba fil- 8.13 -0.76" 37.1 22.5" -0.87" -1.33%
gimgha (n=272)
Insulina glargine”
darba kuljum 8.10 -0.63 30.9 13.5 -1.76 1.44
(n=262)
78 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.18 -0.90" 49.0" 28.1% -1.10" -1.96"
(n=273)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.13 -0.627 34.1 22.1 -0.58" -1.54%
gimgha (n=272)
Insulina glargine”
darba kuljum 8.10 -0.59 30.5 16.6 -1.58 1.28
(n=262)

1 valur p I-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.025, fejn jidher li ma kienx inferjuri; {7 valur p

1-sided aggustat ghall-multiplicita < 0.025, ghal superjorita ta’ dulaglutide fuq insulina glargine,

stmat ghal HbA ¢ biss

p <0.05, #p < 0.001 grupp ta’ kura b’dulaglutide mqabbel ma’ insulina glargine

Id-dozi tal-insulina glargine gew aggustati bl-uzu ta’ algorizmu b’mira ta’ < 5.6 mmol/L ta’

glukozju fil-plazma waqt is-sawm

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg u 0.75 mg dulaglutide, u insulina glargine
kienu 1.67, 1.67, u 3.02 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Zewg kazijiet ta’ ipoglicemija qawwija
kienu osservati b’1.5mg dulaglutide u zewg kazijiet ta’ ipoglicemija qawwija kienu osservati
b’insulina glargine.

Terapija flimkien ma’ sulponylurea

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide bhala zieda fit-terapija ma’ xi sulphonylurea gew investigati
f’studju kkontrollat bil-placebo u 1i dam 24 gimgha. Il-kura biTrulicity 1.5mg flimkien ma’
glimepiride irrizulta f’tnaqqis fl-HbA 1c li kien statistikament sinifikanti meta mqabbel ma’ placebo
flimkien ma’ glimepiride wara 24 gimgha. BiTrulicity 1.5 mg, kien hemm persentagg sinifikament
oghla ta’ pazjenti li lahqu il-mira ta’ HbAlc ta’ < 7.0% u < 6.5% wara 24 gimgha meta mqabbel ma’
placebo.
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Tabella 6. Ir-rizultati ta’ studju ta’ 24 gimgha kkontrollat bil-placebo ta’ dulaglutide bhala zieda fit-
terapija ma’ glimepiride

HbAlcfil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu 1- Bidla fl- Bidla fil-
linja bazi bidla fl- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)
24 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
once weekly 8.39 -1.38% 55.3H 40.0" -1.70% -0.91
(n=239)
Placebo (n=60) 8.39 -0.11 18.9 9.4 0.16 -0.24

¥ p<0.001 ghas-superjorita ta’ dulaglutide meta mqabbel ma’ placebo, bl-izball in generali ta’ tip I
(overall type I error) ikkontrollat

" p <0.001 ghall-grupp ta’ kura ta’ dulaglutide meta mqgabbel ma’ placebo

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

> Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija sintomatika ddokumentata b’1.5 mg dulaglutide u bi placebo kienu 0.90 u
0.04 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ma gie osservat l-ebda kaz ta’ ipoglicemija severa kemm
ghal dulaglutide kif ukoll ghal placebo.

Terapija flimkien ma’ inibitur ta’ SGLT2 b’metformin jew minghajru

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide bhala Zieda fit-terapija ma’ inibitur tal-kotrasportatur 2 tas-
sodium u I-glucose (SGLT21) (96% b’metformin u 4% minghajru) gew investigati fi studju kkontrollat
bi placebo li dam 24 gimgha. Trattament bi Trulicity 0.75 mg jew Trulicity 1.5 mg flimkien ma’
terapija b’SGLT2i wasslet ghal tnaqqis statistikament rilevanti fl-HbA 1c meta mqabbel ma’ placebo
b’terapija b’SGLT2i fl-24 gimgha. Kemm bi Trulicity 0.75 mg kif ukoll 1.5 mg, perc¢entwal sinifikanti
akbar ta’ pazjenti lahqu I-mira tal-HbAlc ta’ < 7.0% u < 6.5% f1-24 gimgha meta mqabbel mal-
placebo.
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Tabella 7. Rizultati ta’ studju ta’ 24 gimgha kkontrollat bi placebo ta’ dulaglutide bhala zieda fit-
terapija ma’ SGLT2i

HbAlc Bidla Pazjenti b’ Bidla fl-  Bidla fil-
fil-linja  medja HbAT1c fil-mira FBG piz tal-
bazi fl- gisem
HbAlc
(%) (%) <7.0%" <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)
24 gimgha
Dulaglutide 0.75 mg
darba fil-gimgha 8.05 -1.19% 58.8% 38.9" -1.44 -2.6
(n=141)
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.04 -1.33% 67.4% 50.8" -1.77 -3.1
(n=142)
Plac¢ebo (n=140) 8.05 -0.51 31.2 14.6 -0.29 -2.3

H p <0.001 ghas-superjorita ta’ dulaglutide meta mgabbel ma’ placebo, bl-izball in generali ta’ tip

I (overall type I error) ikkontrollat

" p <0.001 ghall-grupp ta’ trattament ta’ dulaglutide meta mqabbel ma’ placebo

A Il-pazjenti li hargu mit-trattament moghti b’mod randomised qabel 24 gimgha gew ikkunsidrati li ma

lahqux il-mira.

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentati b’0.75 mg dulaglutide , 1.5 mg dulaglutide, u placebo
kienu 0.15, 0.16 u 0.12 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Pazjent wiched irrapporta ipoglicemija
severa b’0.75 mg dulaglutide flimkien ma’ terapija b>’SGLT21i u I-ebda ipoglicemija b’1.5 mg
dulaglutide jew placebo.

Terapija flimkien ma’ metformin u pioglitazone

Fi studju bi pla¢ebo u kkontrollat b’mod attiv (exenatide darbtejn kuljum), it-tnejn i huma flimkien
ma’ metformin u pioglitazone, Trulicity 1.5 mg u 0.75 mg urew superjorita ghal tnaqqis fl-HbAlc
meta mqgabbla ma’ placebo u ma’ exenatide, akkumpanjat minn per¢entwal akbar b’mod sinifikanti ta’
pazjenti jiksbu miri ta’ HbAlc ta’ < 7.0% jew < 6.5%.
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Tabella 8. Rizultati ta’ studju ta’ 52 gimgha kkontrollat b’mod attiv ta’ zewg dozi ta’ dulaglutide
imqgabbla ma’ exenatide

HbAlc fil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu I- Bidla fl-  Bidla fil-
linja bazi bidla f1- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%0)* (%)"
26 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.10 A1 | 782k | e THRA ) FgH -1.30%*
(n=279)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.05 -1.3033/ | 65.8# 5327 -1.90™# 0.20 "#
gimgha (n=280)
Pla¢ebo (n=141) 8.06 -0.46 42.9 24.4 -0.26 1.24
Exenatide”
10 meg darbtejn 8.07 0.9 52.3 38.0 135 1,07
uljum
(n=276)
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.10 -1.36" 70.8% 57.2% -2.04% -1.10
(n=279)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.05 -1.07" 59.1" 48.3" -1.58" 0.44"
gimgha (n=280)
Exenatide”
10 mcg darbtejn 8.07 -0.80 49.2 34.6 -1.03 -0.80
kuljum (n=276)

11 valur p I-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.025, ghal superjorita ta’ dulaglutide ghal exenatide,

stmat ghal HbA 1c biss

11 valur p /-sided aggustat ghall-multipli¢ita < 0.001, ghal superjorita ta’ dulaglutide mqabbel ma’

placebo, stmat ghal HbAlc biss

* p<0.05,** p<0.001 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mgabbel ma’ placebo

" p<0.05" p<0.001 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mqabbel ma’ exenatide

* Id-doza ta’ exenatide kienet 5 mkg darbtejn kuljum ghall-ewwel 4 gimghat u 10 mkg darbtejn

kuljum minn hemm ’il quddiem

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg u 0.75 mg dulaglutide, u b’exenatide
darbtejn kuljum kienu 0.19, 0.14, u 0.75 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ma kienu osservati 1-
ebda kazijiet ta’ ipoglicemija qawwija ghal dulaglutide u zewg kazijiet ta’ ipoglicemija qawwija kienu
osservati b’exenatide darbtejn kuljum.

Terapija flimkien ma’ insulina bazali ttitrata, b’metformin jew minghajru

Fi studju kkontrollat bil-pla¢ebo li dam 28 gimgha, Trulicity1.5 mg gie mgabbel ma’ placebo bhala
zieda fit-terapija ma’ insulina glargine bazali ttitrata (88% b’metformin u 12% minghajru) sabiex jigi
evalwat l-effett fuq il-kontroll glicemiku u s-sigurta. Sabiex ikun hemm I-ahjar doza possibbli ta’
insulina glargine, iz-zewg gruppi gew ittitrati biex jiksbu I-mira ta’ livell ta’ glukozju fis-serum fl-istat
sajjem ta’ <5.6 mmol/L. Id-doza medja ta’ insulina glargine fil-linja bazi kienet ta’ 37 unita/jum ghall-
pazjenti li ged jir¢ievu placebo u ta’ 41 unita/jum ghall-pazjenti li ged jir¢ievu Trulicity 1.5mg. Fil-
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bidu, id-dozi tal-insulina glargine f’pazjenti b’HbA1c <8.0% tnaqqgsu b’20%. Fl-ahhar tal-perijodu ta’
28 gimgha ta’ trattament, id-doza kienet ta’ 65 unita/jum u 51 unita/jum, ghall-pazjenti li ged jir¢ievu
placebo u Trulicity 1.5 mg, rispettivament. Wara 28 gimgha, it-trattament b’darba fil-gimgha ta’
Trulicity 1.5 mg irrizulta f’tnaqqis statistikament sinifikanti fl-HbA 1¢ meta mgabbel ma’ placebo u
f’persentagg sinifikament oghla ta’ pazjenti li kisbu l-miri ta’ HbAlc ta’ <7.0% u < 6.5% (Tabella 9).

Tabella 9. Ir-rizultati ta’ studju li dam 28 gimgha ta’ dulaglutide mgabbel ma’ placebo bhala zieda fit-
terapija ma’ insulina glargine ittitrata

HbAlc fil- Medja ta’ Pazjenti li lahqu I- Bidla f1- Bidla fil-
linja bazi bidla f1- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)
28 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimghau | g 1) -1.44% 66.74 50.0" 2481 1,914
insulina glargine
(n=150)
Placebo darba fil-
gimgha u insulina 8.32 -0.67 333 16.7 -1.55 0.50
glargine (n=150)

# p<0.001 ghas-superjorita ta’ dulaglutide meta mqabbel ma’ placebo, bl-izball in generali ta’ tip I
(overall type I error) ikkontrollat

** p <0.001 ghall-grupp ta’ trattament ta’ dulaglutide meta mgabbel ma’ placebo
Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija sintomatika ddokumentati b’1.5 mg dulaglutide u insulina glargine kienu ta’
3.38 episodji/pazjent/sena meta mqgabbla ma’ placebo u insulina glargine b’4.38 episodji/pazjent/sena.
Pazjent wiehed irrapporta kaz ta’ ipoglicemija severa b’1.5 mg dulaglutide flimkien ma’ insulina
glargine u ebda kaz ma gie rrappurtat bi placebo.

Terapija flimkien ma’ insulina li tittiehed mal-ikel u ma 'metformin jew minghajru

F’dan l-istudju, pazjenti li gabel ma ddahhlu fl-istudju kienu fuq injezzjoni wahda jew 2 ta’ insulina
kuljum , waqqfu l-iskeda taghhom tal-insulina ta’ gabel I-istudju u b’mod arbitrarju nghataw jew
dulaglutide darba fil-gimgha jew insulina glargine darba kuljum, it-tnejn li huma flimkien ma’ insulina
lispro li tittiehed mal-ikel tliet darbet kuljum, flimkien ma’ metformin jew minghajru. Fis-26 gimgha,
kemm Trulicity 1.5 mg kif ukoll 0.75mg kienu superjuri ghall-insulina glargine biex ibaxxu I-HbAlcu
dan l-effett inzamm sat-52 gimgha. Per¢entwal akbar ta’ pazjenti kisbu miri ta” HbAlc ta’ < 7.0 % jew
< 6.5 % fis-26 gimgha u < 7.0 % fit-52 gimgha milli bl-insulina glargine.
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Tabella 10. Rizultati ta’ studju ta’ 52 gimgha kkontrollat b’mod attiv b’zewg dozi ta’ dulaglutide
imgabbla ma’ insulina glargine

HbAlc fil- Medjata’ Pazjenti li lahqu 1- Bidla fl1- Bidla fil-
linja bazi bidla fl- mira ta’ HbAlc FBG piz tal-
HbAlc gisem
(%) (%) <7.0% <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)’
26 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.46 -1.64" 67.6" 48.0" -0.27% -0.87"
(n=295)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.40 -1.597 69.0" 43.0 0.22% 0.18"
gimgha (n=293)
Insulina glargine”
darba kuljum 8.53 -1.41 56.8 37.5 -1.58 2.33
(n=296)
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.46 -1.48" 58.5" 36.7 0.08" -0.35"
(n=295)
Dulaglutide 0.75
mg darba fil- 8.40 -1.427 56.3 34.7 0.41% 0.86"
gimgha (n=293)
Insulina glargine”
darba kuljum 8.53 -1.23 493 30.4 -1.01 2.89
(n=296)

11 valur p /-sided aggustat ghall-multiplic¢ita < 0.025, ghal superjorita ta’ dulaglutide mqabbel ma’

insulina glargine, stmat ghal HbAlc biss

p <0.05,"p <0.001 grupp ta’ kura ta’ dulaglutide mqabbel ma’ insulina glargine

Id-dozi tal-insulina glargine gew aggustati bl-uzu ta’ algorizmu b’mira ta’ < 5.6 mmol/L ta’

glukozju fil-plazma waqt is-sawm

*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipoglicemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg u 0.75 mg dulaglutide u bl-insulina
glargine kienu 31.06, 35.66, u 40.95 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ghaxar pazjenti rrappurtaw
ipoglicemija qawwija b’1.5 mg dulaglutide, sebgha b’0.75 mg dulaglutide, u hmistax b’insulina
glargine.

Glukozju fid-demm wagqt is-sawm

Kura bi dulaglutide wasslet ghal tnaqqis sinifikanti mill-linja bazi fil-glukozju fid-demm waqt is-
sawm. [l-maggoranza tal-effett fuq il-koncentrazzjonijiet ta’ glukozju fid-demm wagqt is-sawm sehh
f’gimaghtejn. It-titjib fil-glukozju waqt is-sawm inzamm sal-itwal Zmien ta’ 104 gimghat kemm dam
sejjer l-istudju.

Glukozju wara l-ikel
Kura bi dulaglutide wasslet ghal tnaqqis sinifikanti, fil-medja tal-glukozju wara I-ikel mill-linja bazi
(tibdiliet mill-linja bazi sal-punt ta’ zmien primarju -1.95 mmol/L sa -4.23 mmol/L).

Funzjoni tac-cellula beta

Stud;i klini¢i bi dulaglutide indikaw funzjoni ahjar tac-¢ellula beta kif imkejla bl-istima tal-mudell tal-
omeostasi (HOMAZ2-%B - by homeostasis model assessment). L-effett fuq il-funzjoni tac-cellula beta
dam iservi sal-itwal Zmien ta’ 104 gimghat kemm dam sejjer l-istudju.
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Piz tal-gisem

Trulicity 1.5 mg gie asso¢jat ma’ tnaqqis sostnut fil-piz ghat-tul ta” zmien kollu tal-istudji (mill-linja
bazi sal-punt ta’ zmien finali -0.35 kg sa -2.90 kg). Tibdil fil-piz tal-gisem bi Trulicity 0.75 mg kien
fuq firxa bejn 0.86 kg sa -2.63 kg. Tnaqqis fil-piz tal-gisem gie osservat f’pazjenti kkurati
b’dulaglutide irrispettivament minn nawsja, ghalkemm it-tnaqqis kien b’mod numeriku ikbar fil-grupp
bin-nawsja.

Rizultati rrappurtati minn pazjenti

Trulicity tejjeb b’mod sinifikanti s-sodisfazzjon totali ghall-kura meta mgabbel ma’ exenatide darbtejn
kuljum. Barra dan, kien hemm tnaqqis sinifikanti fin-numru ta’iperglicemiji u ipoglicemiji nnotati
meta mqgabbel ma’ exenatide darbtejn kuljum.

Pressjoni tad-demm

L-effett ta’ dulaglutide fuq il-pressjoni tad-demm kif stmat bil-Monitoragg Ambulatorju tal-Pressjoni
tad-demm gie valutat fi studju ta’ 755 pazjent b’dijabete tat-tip 2. Kura b’dulaglutide ipprovdiet
tnaqqis fil-pressjoni tad-demm sistolika (SBP - systolic blood pressure) (differenza ta’ -2.8 mmHg
meta mqabbel mal-placebo) fis-16-il gimgha. Ma kien hemm l-ebda differenza fil-pressjoni tad-demm
dijastolika (DBP - diastolic blood pressure). Rizultati simili ghall-SBP u d-DBP intwerew fil-punt
finali taz-zmien tal-istudju fis-26 gimgha.

Evalwazzjoni kardjovaskulari

Meta-analizi tal-istudji ta’ fazi 2 u 3

F’meta-analizi tal-istudji ta’ registrazzjoni tal-fazi 2 u 3, total ta’ 51 pazjent (dulaglutide: 26 [N =
3,885]; il-kumparaturi kollha: 25 [N = 2,125]) kellhom mill-anqas avveniment kardjovaskulari (CV -
cardiovascular) wiehed (mewt minn kawzi CV, MI mhux fatali, puplesija mhux fatali, jew dhul 1-
isptar minhabba angina mhux stabbli). Ir-rizultati wrew li ma kien hemm l-ebda Zieda fir-riskju CV
b’dulaglutide meta mqabbel ma’ terapiji ta’ kontroll (HR: 0.57; CI: [0.30, 1.10]).

Studju dwar l-effett kardjovaskulari

L-istudju fit-tul ta’ Trulicity dwar l-effett kardjovaskulari kien prova klinika ,double-blind u
kkontrollat bi placebo. B’mod arbitrarju, pazjenti bid-dijabete ta’ tip 2 gew assenjati ghal jew Trulicity
1.5 mg (4,949) jew placebo (4,952) it-tnejn flimkien ma’ kura standard ghad-dijabete tat-tip 2 (id-doza
ta’ 0.75 mg ma nghatatx f’dan l-istudju). [z-zmien medjan ta’ segwitu ta’ studju kien ta’ 5.4 snin.

L-eta medja kienet ta’ 66.2 snin, il-medja ta” BMI kienet ta’ 32.3 kg/m?, u 46.3 % tal-pazjenti kienu
nisa. Kien hemm 3,114 (31.5 %) —il pazjent b’mard CV stabbilit. [l-linja bazi medjana ta’ HbAlc
kienet ta’ 7.2 %. Il-fergha ta’ trattament ta’ Trulicity kienet tinkludi pazjenti > 65 sena (n =2,619) u

> 75 years (n = 484), u pazjenti b’indeboliment renali hafif (n = 2,435), moderat (n = 1,031) jew sever
(n=50).

Il-punt finali primarju kien iz-zmien mill-ghazla b’mod arbitraju sal-ewwel okkorrenza ta’ kwalunkwe
avveniment avvers kardjovaskulari magguri (MACE- major adverse cardiovascular events): mewt
minn kawzi CV, MI mhux fatali, jew puplesija mhux fatali. Trulicity kien superjuri fil-prevenzjoni ta’
MACE meta mqgabbel ma’ placebo (Figura 1). Kull komponent ta” MACE ikkontribwixxa ghat-
tnaqqis ta’ MACE, kif muri fi Figura 2.
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Zmien mill-ghazla b'mod arbitrarju (snin)

Numru ta’ pazjenti friskju

Placebo 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulaglutide 4949 4815 4670 4521 4369 3686 741

Figura 1. Diagramma Kaplan-Meier ta’ Zzmien sal-ewwel okkorrenza tal-effett kompost: mewt minn

kawzi CV, MI mhux fatali, jew puplesija mhux fatali fl-istudju fit-tul ta’ dulaglutide dwar l-effett
kardjovaskulari.
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Proporzjonta’ Dulaglutide, Placebo,

Periklu (85% Cl) n (%) n (%)
T 0.88 594 663
Punt finali primarju CV PR — (0.79, 0.99) (12.0) (13.4)
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0.85 218 249
Mara —_— (0.71,1.02) {9.5) {10.9)
Perjodu ta’ Dijabete
<5 Snin 0.84 128 146
_— {0.66, 1.06) (10.4) {12.2)
0.89 174 196
25 Sni d <10 Sni
Minaness —_— (0.72, 1.09) (12.0) (13.3)
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Jiffavorixxi Dulaglutide  Jiffavorixxi Placebo

Cl - confidence interval {Intervall ta’ kunfidenza)

CV - cardiovascular {Kardjovaskular)

CVD - cardiovascular disease (Mard kardjovaskulari)
HbAlc - glycated haemoglobin (Emoglobina glikata)
MI - myocardial infarction {Infart mijokardijaku)

Figura 2. Dijagramma t’analizi ta’ tipi individwali ta’ avvenimenti kardjovaskulari, mewt minn
kwalunkwe kawza, u 1-konsistenza tal-effett fost is-sottogruppi ghall-punt finali primarju

Gie osservat tnaqqis sinifikanti u sostnut fil-livelli ta> HbA 1¢ mil-linja bazi sax-xahar 60 b Trulicity vs
placebo, flimkien ma’ kura standard (-0.29 % vs 0.22 %; stima ta’ differenza fit-trattament -0.51 % [-
0.57; -0.45]; p <0.001). Kien hemm numru sinifikanti inqas ta’ pazjenti fil-grupp ta’ Trulicity li
ré¢evew intervent glicemiku iehor meta mgabbel ma’ placebo (Trulicity: 2,086 [42.2 %]; placebo:
2,825 [57.0 %]; p < 0.001).

Terapija ta’ kombinazzjoni ta’ 4.5 mg, 3 mg u 1.5 mg dulaglutide ma’ metformin

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ 3 mg u 4.5 mg dulaglutide darba fil-gimgha meta mqabbla ma’ 1.5 mg
dulaglutide darba fil-gimgha mizjud ma’ metformin gew investigati fi studju ta’ 52 gimgha. Fis-

36 gimgha, kemm Trulicity 3 mg kif ukoll 4.5 mg kienu superjuri ghal Trulicity 1.5 mg fit-tnaqqis tal-
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HbAlc u l-piz tal-gisem. Percentwal akbar ta’ pazjenti kisbu miri ta’ HbAlc ta’ <7.0 % jew < 6.5 %
fis-36 gimgha bi Trulicity 3 mg u Trulicity 4.5 mg. Il-proporzjonijiet ta’ pazjenti li kisbu tnaqqis
> 5 % fil-piz tal-gisem mil-linja bazi kienu 31 %, 40 % u 49 % ghal Trulicity 1.5 mg, 3 mgu 4.5 mg

rispettivament. Dawn l-effetti baqghu jinzammu sat-52 gimgha.

Tabella 11. Rizultati ta’ studju kkontrollat b’mod attiv 1i qabbel tliet dozi ta’ dulaglutide

HbAlc | Medjata’ | Pazjentililahqu I-mira Bidla fl- | Bidla fil-
fil-linja bidla fl- ta’ HbAlce FBG piz tal-
bazi HbAlc gisem
(%) (%) <7.0 % <6.5% (mmol/L) (kg)
(%) (%)
36 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.64 -1.53 57.0 38.1 -2.45 -3.1
(n=612)
Dulaglutide 3 mg
darba fil-gimgha 8.63 -1.71* 64.7" 48.4% -2.66 -4.0"
(n=616)
Dulaglutide 4.5 mg
darba fil-gimgha 8.64 -1.87% 71.5% 51.7% -2.90" -4.7%
(n=614)
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.64 -1.52 58.6 40.4 -2.39 -3.5
(n=612)
Dulaglutide 3 mg
darba fil-gimgha 8.63 -1.71# 65.4% 4924 -2.70 -4.3%
(n=616)
Dulaglutide 4.5 mg
darba fil-gimgha 8.64 -1.83% 71.7% 51.3% 2,924 -5.0%
(n=614)

*p<0.05,"p <0.001 ghal superjorita meta mqabbel ma’ 1.5 mg dulaglutide, valuri p aggustati bl-
izball globali tat-tip I ikkontrollat
p <0.05, #p <0.001 imgabbel ma’ 1.5 mg dulaglutide
Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)

®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

Ir-rizultati huma ghall-effett fuq it-trattament (I-analizi hija bbazata fuq mudelli mhallta ghal kejl
ripetut jew regressjoni logistika longitudinali).
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Figura 3. Medja tal-bidla fl-HbAlc (%) u 1-piz tal-gisem (kg) mil-linja bazi sa gimgha 52
Ir-rati ta’ ipogli¢cemija bis-sintomi ddokumentata b’1.5 mg, 3 mg u 4.5 mg dulaglutide kienu 0.07, 0.05
u 0.07 episodji/pazjent/sena rispettivament. Pazjent wiehed irrapporta ipoglicemija severa b’1.5 mg

dulaglutide, 1-ebda pazjent bi 3 mg dulaglutide, u pazjent wiched b’4.5 mg dulaglutide.

Popolazzjonijiet spec¢jali

L-uzu f’pazjenti b’indeboliment renali

Fi studju li dam 52 gimgha, Trulicity 1.5 mgu 0.75 mg gew imqabbla ma’ insulin glargine ittitrat
bhala zieda ma’ insulin lispro moghti mal-hin tal-ikel sabiex jigi evalwat l-effett fuq il-kontroll
glicemiku u s-sigurta f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi moderat ghal sever (¢eGFR [permezz ta’
CKD-EPI] <60 u >15-il mL/min/1.73 m?). Il-pazjenti waqqfu l-iskeda ta’ insulina li kienu jiehdu qabel
l-istudju b’mod arbitrarju. Fil-linja bazi, il-medja in generali tal-eGFR kienet ta’ 38 mL/min/1.73 m?,
30% tal-pazjenti kellhom eGFR < 30 mL/min/1.73 m?.

Wara 26 gimgha, kemm Trulicity 1.5 mg u kemm 0.75 mg ma kinux inferjuri ghal insulin glargine fit-
tnaqqis ta’ HbAlc u dan l-effett kien mizmmum ghal 52 gimgha. Persentagg simili ta’ pazjenti lahqu
l-miri ta” HbAlc ta’ < 8.0 % wara 26 u 52 gimgha kemm biz-zewg dozi ta’ dulaglutide kif ukoll
b’insulin glargine.
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Tabella 12. Ir-rizultati ta’ studju kkontrollat b>’mod attiv u li dam 52 gimgha li qabbel zewg dozi ta’
dulaglutide ma’ insulin glargine (f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi moderat ghal sever)

HbA1c fil- Bidla Pazjenti li lahqu  Bidla fl- Bidla fil-
linja bazi medja fl- I-mira ta’ FBG piz tal-
HbAlc HbAlc gisem
(%) (%) <8.0% (%)* (mmol/L) (kg)
26 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.60 -1.197 78.3 1.28% -2.81%
(n=192)
Dulaglutide 0.75 mg
darba fil-gimgha 8.58 -1.12f 72.6 0.98" -2.02%
(n=190)
Insulin glargine” darba
kuljum (n=194) 8.56 -1.13 75.3 -1.06 1.11
52 gimgha
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.60 -1.10° 69.1 1.57% -2.66™
(n=192)
Dulaglutide 0.75 mg
darba fil-gimgha 8.58 -1.10° 69.5 1.15% -1.71%
(n=190)
Insulin glargine” darba
kuljum (n=194) 8.56 -1.00 70.3 -0.35 1.57

" 1-sided p-value < 0.025, ghan-non-inferjorita ta’ dulaglutide ghal insulin glargine

" p<0.001 il-grupp ta’ trattament ta’ dulaglutide meta mqabbel ma’ insulin glargine

Id-dozi ta’ insulin glargine gew aggustati permezz ta’ algoritmu b’mira ta’ glukosju fil-plazma

waqt is-sawm ta’ < 8.3 mmol/L

*  Valur HbAlc ta’ 8.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 63.9 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 10.1 mmol/L)

Ir-rati ta’ ipogli¢emija sintomatika ddokumentata b’1.5 mg dulaglutide u 0.75 mg dulaglutide, u
insulin glargine kienu 4.44, 4.34, u 9.62 episodji/pazjent/sena, rispettivament. Ebda pazjent ma
rrapporta kaz ta’ ipogli¢emija severa b’1.5 mg dulaglutide, sitta b’0.75 mg dulaglutide, u sbatax
b’insulin glargine. Il-profil ta’ sigurta ta’ dulaglutide f’pazjenti b’indeboliment renali kien simili ghal
dak osservat f’studji ohra b’dulaglutide.

Uzu fil-popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ dulaglutide 0.75 mg u 1.5 mg darba fil-gimgha fi tfal u adolexxenti b’eta
minn 10 snin ’il fuq tqgabblu ma’ placebo mizjud mad-dieta u I-ezerc¢izzju wahedhom, flimkien ma’
jew minghajr metformin u/jew insulina bazilari. Il-perjodu ikkontrollat bil-placebo fejn la 1-
investigaturi u lanqgas l-individwi ma kienu jafu liema sustanza kienet qed tintuza dam 26 gimgha, fejn
wara dan pazjenti li kienu nghataw placebo bdew 26 gimgha ta’ trattament fejn kemm l-individwi kif
ukoll I-investigaturi kienu jafu liema sustanza kienet qed tintuza b’dulaglutide 0.75 mg darba fil-
gimgha u pazjenti li kienu nghataw dulaglutide komplewh bid-doza li kienet ged tinghatalhom filwaqt
li kemm huma kif ukoll l-investigaturi kienu jafu liema sustanza kienet qed tintuza. Fis-26 gimgha,
dulaglutide kien superjuri ghat-trattament bil-placebo fit-tnaqqis tal-HbAlc.
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Tabella 13. Rizultati glicemic¢i f’pazjenti pedjatri¢i b’eta minn 10 snin ’il fuq b’djabete tat-tip 2,
b’kontroll glicemiku mhux adegwat minkejja dieta u ezercizzju (bi jew minghajr metformin u/jew

insulina bazilari)

HbAlc Medja Pazjenti li lahqu I-mira | Medjata’ | Medja ta’
fil-linja | ta’ bidla ta’ HbAlc bidla f1- bidla f1-
bazi fl- FBG indi¢i tal-
HbAlc massa tal-
gisem
(%) (%) <7.0 % <6.5% (mmol/L) (kg/m?)
(%) (%)
26 gimgha
Dulaglutide migbura sy 4 . 4
flimkien® (n = 103) 8.0 -0.8 51.5 41.8% -1.1 -0.1
Dulaglutide 0.75 mg
darba fil-gimgha 7.9 -0.6" 54.9" 43.1% -0.7* -0.2
(n=151)
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.2 -0.9" 48.1% 40.4% -1.4% -0.1
(n=52)
Placebo darba fil- 8.1 0.6 13.7 9.8 1.0 0.0
gimgha (n =51)
52 gimgha
Dulaglutide migbura
flimkien® (n = 103) 8.0 -0.4 59.5 45.2 -0.63 0.1
Dulaglutide 0.75 mg
darba fil-gimgha 7.9 -0.2 65.0 55.0 -0.21 0.0
(n=151)
Dulaglutide 1.5 mg
darba fil-gimgha 8.2 -0.6 54.6 36.4 -0.95 0.1
(n=152)
Placebo/dulaglutide
0.75 mg darba fil- 8.1 -0.1 50.0 294 0.24 -0.2
gimgha® (n=51)

generali tat-tip I kkontrollat.
' p<0.05, ¥p<0.001 ghas-superjorita meta mqabbel ma’ placebo.
*  Valur HbAlc ta’ 7.0 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 53.0 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 8.6 mmol/L)
®  Valur HbAlc ta’ 6.5 % (DCCT) huwa ekwivalenti ghal 47.5 mmol/mol (IFCC) (medja tal-glukozju
fid-demm: 7.8 mmol/L)

p <0.05, " p < 0.001 ghas-superjoritd meta mqabbel ma’ placebo, valuri p aggustati bl-izball in

Rizultati ta’ Trulicity 0.75 mg u 1.5 mg migbura flimkien. It-tqabbil taz-zewg dozi flimkien u b’mod

individwali mal-pla¢ebo kien specifikat minn qabel bl-izball in generali tat-tip I ikkontrollat.

[=N

Stimi tal-effikacja fl-iskop finali primarju (26 gimgha) huma bbazati fuq l-estimand tar-regimen tat-

trattament filwaqt li 1-istimi fl-ahhar tal-estensjoni fejn kemm l-investigaturi kif ukoll I-individwi
kienu jafu liema sustanza kienet qed tintuza (52 gimgha) huma bbazati fuq l-estimand tal-eftikacja.

Pazjenti li ntaghzlu biex jinghataw placebo ghall-ewwel 26 gimgha fil-perjodu fejn la huma u lanqas

l-investigaturi ma kienu jafu liema sustanza kienet ged tintuza bdew trattament b’dulaglutide
0.75 mg darba fil-gimgha fis-26 gimgha ta’ wara ghall-perjodu li fih kemm huma kif ukoll 1-
investigaturi kienu jafu liema sustanza kienet qed tintuza.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
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Wara ghoti taht il-gilda lil pazjenti b’dijabete tat-tip 2, dulaglutide jilhaq l-oghla konc¢entrazzjonijiet
fil-plazma fi 48 siegha. [1-medja tal-oghla (Cmax) u tat-total (AUC) tal-espozizzjoni kienu madwar
114 ng/ml u 14,000 ngsiegha/ml, rispettivament, wara dozi multipli taht il-gilda ta’ 1.5 mg ta’
dulaglutide f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2. Koncentrazzjonijiet ta’ stat fiss fil-plazma inkisbu bejn
gimaghtejn u 4 gimghat ta’ ghoti darba fil-gimgha ta’ dulaglutide (1.5 mg). L-espozizzjoniiet wara
ghoti taht il-gilda ta’ dozi wahdiet ta’ dulaglutide (1.5 mg) fl-addome, fil-koxxa jew fin-naha ta’ fuq
tad-driegh kienu kumparabbli. [l-medja tal-bijodisponibbilta assoluta ta’ dulaglutide wara ghoti ta’
dozi wahdiet ta’ 1.5 mg u 0.75 mg moghtija bhala doza wahda taht il-gilda, kienet 47 % u 65%,
rispettivament.

Bijodisponibiltajiet assoluti ghad-dozi ta’ 3 mg u 4.5 mg gew stmati li huma simili tal-1.5 mg

ghalkemm huma ma gewx studjati spec¢ifikament. Fuq il-firxa tad-doza minn 0.75 mg sa 4.5 mg, iz-
zieda fil-koncentrazzjoni ta’ dulaglutide hija bejn wiehed u ichor proporzjonali.

Distribuzzjoni

Il-medja tal-volum ta’ distribuzzjoni ¢entrali apparenti tal-popolazzjoni kienet 3.09 L u l-medja tal-
volum ta’ distribuzzjoni periferali apparenti tal-popolazzjoni kienet 5.98 L.

Bijotransformazzjoni

Wiehed jassumi li dulaglutide jiddizintegra f’komponenti ta’ amino acids li huwa maghmul minnhom
permezz ta’ rotot generali ta’ katabolizmu tal-proteini.

Eliminazzjoni

Il-medja ta’ tnehhija apparenti ta’ dulaglutide kienet 0.142 L/siegha u l-half-life ta’ eliminazzjoni
kienet madwar 5 ijiem.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
L-eta ma kellha I-ebda effett kliniku rilevanti fuq il-proprjetajiet farmakokineti¢i u farmakodinamici
ta’ dulaglutide.

Sess u razza
Is-sess u r-razza ma kellha l-ebda effett ta’ importanza fuq il-farmakokinetika ta’ dulaglutide.

Piz tal-gisem jew indici tal-massa tal-gisem

Analizi ta’ farmakokinetika wrew relazzjoni statistikament sinifikanti bil-maqlub bejn il-piz tal-gisem
jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI - body mass index) u l-espozizzjoni ghal dulaglutide, ghalkemm
ma kien hemm I-ebda impatt rilevanti b’mod kliniku tal-piz jew il-BMI fuq il-kontroll glicemiku.

Indeboliment tal-kliewi

Il-farmakokinetika ta’ dulaglutide giet stmata fi studju farmakologiku kliniku u b’mod generali kienet
tixxiebah bejn individwi f’sahhithom u pazjenti b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-kliewi
(CrCl < 30 ml/min), inkluz mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (li jkun jehtieg id-dijalisi). Barra minn
hekk, fi studju kliniku ta’ 52 gimgha f’pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2 u b’indeboliment renali
moderat ghal sever (eGFR [permezz ta> CKD-EPI] <60 u >15-il mL/min/1.73 m?), il-profil
farmakokinetiku ta’ Trulicity 0.75 mg u 1.5 mg darba fil-gimgha kien simili ghal dak stabbilit {’studji
klini¢i precedenti. Dan l-istudju kliniku ma kienx jinkludi pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju.

Indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ dulaglutide giet stmata fi studju farmakologiku kliniku, fejn individwi
b’indeboliment tal-fwied kellhom tnaqgqis sinifikanti b’mod statistiku fl-espozizzjoni ghal dulaglutide
sa 30 % u 33 % ghal medja ta’ Cmax u I-AUC, rispettivament, meta mqabbla ma’ kontrolli f’sahhithom.
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Kien hemm zZieda generali fit-tmax ta’ dulaglutide b’zieda fl-indeboliment tal-fwied. Madankollu, ma
kienet osservata l-ebda tendenza fl-espozizzjoni ghal dulaglutide relatata mal-grad ta’ indeboliment
tal-fwied. Dawn l-effetti ma kinux meqjusa bhala rilevanti b’mod kliniku.

Popolazzjoni pedjatrika

Saret analizi farmakokinetika ta’ popolazzjoni ghal dulaglutide 0.75 mgu 1.5 mg bl-uzu ta’ data minn
128 pazjent pedjatriku (eta minn 10 snin sa < 18-il sena) b’dijabete tat-tip 2. L-AUC f’pazjenti
pedjatrici kienet madwar 37 % aktar baxxa minn f’pazjenti adulti. Madankollu, din id-differenza ma
gietx iddeterminata li kienet ta’ sinifikat kliniku.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika jew effett tossiku
minn dozi ripetuti, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fi studju ta’ 6 xhur dwar il-hila li jikkawza kancer fi grieden transgenic¢i, ma kien hemm I-ebda rispons
ta’ hila li jikkawza tumuri. Fi studju ta’ sentejn dwar il-hila li jikkawza kancer fil-firien,
b’espozizzjoni ta’ > 3 darbiet aktar mill-espozizzjoni klinika fil-bniedem wara doza ta’ 4.5 mg
dulaglutide fil-gimgha, dulaglutide kkawza zidiet sinifikanti b’mod statistiku, marbuta mad-doza fl-
in¢idenza ta’ tumuri tac-cellula C tat-tirojde (adenomi u kar¢inomi f’daqqa). Ir-rilevanza klinika ta’
dawn is-sejbiet mhijiex maghrufa bhalissa.

Wagqt l-istudji dwar il-fertilita, kien osservat tnaqqis fin-numru ta’ corpora lutea u ¢iklu tal-
menstrwazzjoni mtawwal f’livelli ta” doza 1i kienu assoc¢jati ma’ tnaqqis fit-tehid tal-ikel u zieda fil-piz
tal-gisem fannimali ommijiet; madankollu ma kienu osservati l-ebda effetti fuq l-indi¢i tal-fertilita u
l-kon¢epiment jew l-izvilupp tal-embriju. Fi studji dwar effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva,
kienu osservati effetti skeletri¢i u tnaqqis fit-tkabbir tal-fetu fil-far u fil-fenek f’espozizzjonii ghal
dulaglutide ta’ 5 sa 18-il darba aktar minn dawk proposti b’mod kliniku, izda ma kienu osservati 1-
ebda formazzjonijiet hziena fil-fetu. Kura ta’ firien matul iz-zmien kollu ta’ tqala u treddigh
ipproducew defi¢jenza fil-memorja fil-frieh nisa f’espozizzjonijiet li kienu 7 darbiet aktar minn dawk
proposti b’mod kliniku. Dozi ta’ dulaglutide moghtija lill-firien zghar maskili u femminili ma
kkawzawx nuqqasijiet fil-memorja f’espozizzjoni li kienet 38 darba aktar mill-oghla espozizzjoni
umana.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium citrate

Citric acid

Mannitol

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2  Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wagqt 1-uzu

Trulicity jista’ jinhazen sa mhux aktar minn 14-il jum mhux fi frigg f’temperatura mhux ’il fuq minn
30°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa tal-hgieg (tip I) mdahhla go pinna li tintrema wara l-uzu.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

Pakketti ta’ 2 u 4 pinen mimlijin ghal-lest u pakkett multiplu ta’ 12-il pinna (3 pakketti ta’ 4) mimlijin
ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

[l-pinna mimlija ghal-lest hija ghall-uzu ta’ darba biss.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna, inkluzi mal-fuljett ta’ taghrif, ghandhom jigu segwiti
b’attenzjoni.

Trulicity m’ghandux jintuza jekk jidher fih xi frak jew jekk is-soluzzjoni tkun imdardra u/jew ikun
hemm xi tibdil fil-kulur.

Trulicity li gie ffrizat m’ghandux jintuza.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 Novembru 2014
Data tal-ahhar tigdid: 23 Awwissu 2019
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS I1

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Eli Lilly Kinsale Limited
Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

L-Irlanda

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

L-Italja

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti ghas-sottomissjoni ta” PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-
dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE
u kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.75 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/001 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/14/956/002 4 pinen mimlijin ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 0.75 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Celesti) — pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-
LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.75 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijict. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett b’hafna: 12 il-pinna (3 pakketti ta’ 4) mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.

Darba fil-gimgha.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 0.75 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.75 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 0.75 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/006 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/14/956/007 4 pinen mimlijin ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 1.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Blu) pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eéc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4) ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.

Darba fil-gimgha.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 1.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
4 pinen mimlijin ghal-lest b’0.5 ml ta’ soluzzjoni. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha.

Immarka I-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 1.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ dulaglutide £°0.5 ml ta’ soluzzjoni

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinenmimlijin ghal-lest b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml
4 pinen mimlijin ghal-lest b’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss
Darba fil-gimgha.

Immarka l-jum tal-gimgha li fih trid tuza lI-medicina tieghek biex jghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Jekk is-sigill ikun miksur gabel jintuza ghall-ewwel darba, ikkuntattja lill-ispizjar.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/011 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/14/956/012 4 pinen mimlijin ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu
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‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 3 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

56



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Celesti) pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-
LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijict. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett b’hafna: 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4) ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.

Darba fil-gimgha.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

57



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/0013

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 3 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/0013

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 3 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
dulaglutide
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 4.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/014 2 pinen mimlijin ghal-lest
EU/1/14/956/015 4 pinen mimlijin ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 4.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-Kaxxa Celesti) pakkett multiplu - PINNA MIMLIJA GHAL-
LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 4.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijict. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett b’hafna: 12-il pinna mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 4) ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.

Darba fil-gimgha.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 4.5 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-Kaxxa Blu) komponent ta’ pakkett multiplu - PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 4.5 mg ta’ dulaglutide f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium citrate, citric acid, mannitol, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
4 pinen mimlijin ghal-lest ta’ soluzzjoni ta’ 0.5 ml. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu ta’ darba biss.
Darba fil-gimgha.

Immarka 1-jum tal-gimgha li fih trid tuza I-medicina tieghek biex tghinek tiftakar.

T TL E H G S H

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 1

Gimgha 2

Gimgha 3

Gimgha 4

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghall-uzu minn taht il-gilda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/956/016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

QR
CODE

www.trulicity.eu

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TRULICITY 4.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
dulaglutide
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Trulicity u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Trulicity
Kif ghandek tuza Trulicity

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Trulicity

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A

1. X’inhu Trulicity u ghalxiex jintuza

Trulicity fih sustanza attiva li tissejjah dulaglutide u jintuza biex inaqqas iz-zokkor (glukozju) fid-
demm f’adulti u fi tfal b’eta minn 10 snin ’il fuq, bid-dijabete mellitus tat-tip 2 u jista’ jghin biex
jippreveni l-mard tal-qalb.

Id-dijabete tat-tip 2 hija kondizzjoni fejn il-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina, u l-insulina
li jipproduci il-gisem tieghek ma tahdimx tajjeb dags kemm suppost.

Meta jigri hekk, iz-zokkor (glukozju) jingema’ fid-demm.

Trulicity jintuza:
- wahdu jekk iz-zokkor fid-demm tieghek mhux ikkontrollat kif suppost bid-dieta u l-ezeréizzju
wahedhom, u inti ma tistax tiehu metformin (medicina ohra ghad-dijabete).
- jew flimkien ma’ medic¢ini ohra ghad-dijabete meta dawn ma jkunux bizzejjed biex
jikkontrollaw il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek. Dawn il-medicini l-ohra jistghu jkunu
medicini li jittiehdu mill-halq u/jew insulina moghtija b’injezzjoni.

Huwa importanti li tkompli ssegwi I-parir dwar id-dieta u l-ezer¢izzju li nghatalek mit-tabib, mill-
ispizjar jew mill-infermier tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Trulicity

Tuzax Trulicity

- jekk inti allergiku ghal dulaglutide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Kellem lit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tuza Trulicity jekk:

- qieghed/qeghda fuq id-dijalisi ghax din il-medi¢ina mhijiex irrakkomandata.

- ghandek id-dijabete tat-tip 1 (it-tip meta I-gisem tieghek ma jipprodu¢i ebda insulina) peress li din
il-medic¢ina tista’ ma tkunx tajba ghalik.

— ghandek il-ketoacidozi tad-dijabete (komplikazzjoni tad-dijabete 1i ssehh meta l-gisem ma jkunx
jista’ jnehhi il-glukozju peress li m’hemmzx bizzejjed insulina). Is-sinjali jinkludu tnaqqis ta’
malajr fil-piz, thossok imdardar jew tirremetti, riha helwa fin-nifs tieghek, toghma helwa jew
metallika f"halqek jew riha differenti fl-awrina jew fl-gharaq tieghek.

- ghandek problemi serji biex tiddigerixxi I-ikel jew 1-ikel jibqaghlek fl-istonku ghal aktar hin min-
normali (inkluz il-gastroparesi).

- qatt kellek il-pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa) li tikkawza ugigh sever fl-istonku u fid-dahar
li ma jmurx.

— jekk ged tiehu xi_sulphonylurea jew l-insulina ghad-dijabete tieghek, minhabba li jista’ jigri li
jitbaxxa I-livell taz-zokkor fid-demm (ipoglicemija). It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg li jibdillek
id-doza ta’ dawn il-medi¢ini 1-ohra biex inaqqas dan ir-riskju.

Trulicity mhuwiex insulina u ghaldagstant m'ghandux jintuza bhala sostitut ghall-insulina.

Fil-bidu tat-trattament b’ Trulicity, £'xi kazijiet jista’ jkun hemm telf ta’ fluwidi/deidratazzjoni, ez.
f’kaz ta’ rimettar, dardir u’jew dijarea li jista’ jwassal ghal tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi. Huwa
importanti li tevita d-deidratazzjoni billi tixrob hafna fluwidi. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi mistogsijiet jew kwistjonijiet ohra.

Tfal u adolexxenti
Trulicity jista’ jintuza fi tfal u adolexxenti li ghandhom minn 10 snin ’il fuq. M’hemmzx data
disponibbli fi tfal ta’ taht 1-10 snin.

Medicini ohra u Trulicity

Peress li Trulicity jista’ jdewwem l-izvojtar tal-istonku li jista’ jaffettwa medicini ohra,ghid lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qieghed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicina
ohra.

Tqala

Mhux maghruf jekk dulaglutide jaghmilx hsara lit-tarbija li ghada ma twelditx. Nisa li jistghu
jkollhom it-tfal ghandhom juzaw il-kontracezzjoni waqt il-kura b’dulaglutide. Ghid lit-tabib jekk inti
tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, ghax Trulicity m’ghandux jintuza
wagqt it-tqala. Kellem lit-tabib tieghek dwar x’inhu l-ahjar mod kif tikkontrolla z-zokkor fid-demm
tieghek wagqt li inti tqila.

Treddigh
Kellem lit-tabib tieghek jekk inti tixtieq jew qed tredda’. Tuzax Trulicity jekk ged tredda’. Mhux
maghruf jekk dulaglutide jghaddix gol-halib tas-sider tal-bniedem.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Trulicity m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem
magni. Madankollu, jekk tuza Trulicity flimkien ma’ wieched mis-sulphonylurea jew l-insulina, jista’
jigri li jkollok livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) li jista’ jnaqqaslek il-kapacita tieghek li
tikkonc¢entra. Evita li ssuq jew tuza magni jekk inti jkollok xi sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-
demm. Ara sezzjoni 2, ‘“Twissijiet u prekawzjonijiet’ ghal informazzjoni dwar iz-zieda fir-riskju ta’
zokkor baxx fid-demm u sezzjoni 4 ghas-sinjali ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm. Kellem lit-
tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Trulicity fih sodium

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Trulicity

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju kif tuza din il-
medicina.

Adulti
It-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda doza ta’ 0.75 mg darba fil-gimgha ghat-trattament tad-dijabete
tieghek meta Trulicity jintuza wahdu.

Meta jintuza ma’ medicini ohra ghad-dijabete, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda doza ta’ 1.5 mg
darba fil-gimgha.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek ma jkunx ikkontrollat tajjeb bizzejjed, it-tabib tieghek jista’ jzidlek
id-doza ghal 3 mg darba fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg aktar kontroll taz-zokkor fid-demm id-doza tista’ terga’ tizdied ghal 4.5 mg darba
fil-gimgha.

Tfal u adolexxenti

Id-doza tal-bidu ghal tfal u adolexxenti li ghandhom minn 10 snin ’il fuq hija 0.75 mg darba fil-
gimgha. Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek ma jkunx ikkontrollat tajjeb bizzejjed wara tal-anqas
4 gimghat, it-tabib tieghek jista’ jzid id-doza tieghek ghal 1.5 mg darba fil-gimgha.

Kull pinna fiha doza wahda ta’ gimgha ta’ Trulicity (0.75 mg, 1.5 mg, 3 mg jew 4.5 mg). Kull pinna
taghti doza wahda biss.

Tista’ tuza l-pinna f’kwalunkwe hin tal-gurnata, mal-ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tista’ ghandek
tuzah fl-istess gurnata kull gimgha. Bhala ghajnuna biex tiftakar, tista’ timmarka l-gurnata tal-gimgha
meta tinjetta 1-ewwel doza tieghek fuq il-kaxxa li fiha tkun giet il-pinna tieghek jew fuq kalendarju.

Trulicity huwa injettat taht il-gilda (injezzjoni subkutaneja) fiz-zona tal-istonku (I-addome) jew fin-
naha ta’ fuq tar-rigel (il-koxxa). Jekk I-injezzjoni tinghata minn xi haddiehor, jistghu jaghtuk I-
injezzjoni fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

Jekk trid, tista’ tuza l-istess zona ta’ gismek kull gimgha. Izda qis li f*dik iz-zona taghzel sit tal-
injezzjoni differenti.

Huwa importanti li ticcekkja 1-livelli tal-glukozju fid-demm tieghek kif spjegalek it-tabib, l-ispizjar
jew l-infermier tieghek jekk ged/a tiehu Trulicity ma’ xi sulphonylurea jew xi insulina.

Agra sew 1-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” ghall-pinna qabel ma tuza Trulicity.

Jekk tuza Trulicity aktar milli suppost

Jekk tuza Trulicity aktar milli suppost kellem lit-tabib tieghek minnufih. [z-zejjed minn din il-
medicina jista’ jbaxxilek wisq il-livell taz-zokkor fid-demm (ipoglicemija) u ggaghlek thossok
imdardar jew tirremetti.

Jekk tinsa tuza Trulicity

Jekk tinsa tinjetta doza u jekk fadal ghallinqas 3 ijiem sad-doza li jmiss, f’dak il-kaz injetta d-doza

mill-aktar fis possibbli. Injetta d-doza li jmiss fil-gurnata skedata regolari tieghek.

Jekk fadal inqas minn 3 ijiem sad-doza li jmiss, agbez id-doza u injetta li jmiss fil-gurnata skedata
regolari tieghek.

Tuzax doza doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tiehu.
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Jekk hemm bzonn tista’ wkoll tbiddel il-gurnata tal-gimgha li fiha tichu l-injezzjoni ta’ Trulicity,
sakemm ikunu ghaddew ghallingas 3 ijiem mill-ahhar doza tieghek ta’ Trulicity.

Jekk tieqaf tuza Trulicity
Twaqqafx l-uzu ta’ Trulicity minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk twaqqaf l-uzu ta’ Trulicity, il-
livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jizdiedu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji severi
Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000
- Reazzjonijiet allergici severi (reazzjonijiet anafilatti¢i,angjoedima)
Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok xi sintomi bhal raxx, hakk u nefha ta’ malajr tat-tessuti
tal-ghong, wic¢, halq jew gerzuma, horriqija u diffikulta biex tiehu n-nifs.

- Frixa infjammata (pankreatite akuta) li tista’ tikkawza wgigh qawwi fl-istonku u d-dahar li ma
jmurx.
Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok dawn is-sintomi.

Mhux maghrufa: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli
- Ostruzzjoni tal-imsaren - forma severa ta' stitikezza b'sintomi addizzjonali bhal ugigh fl-istonku,
neftha jew rimettar.
Ghandek tara tabib minnufih jekk ikollok dawn is-sintomi.

Effetti sekondarji ohra
Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 :
- Thossok imdardar (nawsja) — din is-soltu tghaddi maz-zmien
- Tirremetti (rimettar) — dan is-soltu jghaddi maz-zmien
- Dijarea — din is-soltu tghaddi maz-zmien
- Ugigh fl-istonku (fl-addome).
Is-soltu dawn l-effetti sekondarji ma jkunux severi. Huma l-aktar komuni meta tuza dulaglutide ghall-
ewwel darba izda fil-parti l-kbira tal-pazjenti jonqsu maz-zmien.

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna meta dulaglutide jintuza
ma’ medicini li fihom metformin, xi sulphonylurea u/jew insulina. Jekk ged/a tiehu xi
sulphonylurea jew insulina, id-doza jista’ jkollha bzonn titnaqqas waqt li ged/a tuza dulaglutide.

- Is-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm jistghu jinkludu ugigh ta’ ras, hedla tan-nghas,
debbulizza, sturdament, thossok bil-guh, konfuzjoni, irritabilita, il-qalb thabbat b’mod mghaggel
u teghreq. It-tabib ghandu jghidlek kif titratta livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

- Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni meta dulaglutide jintuza wahdu
jew ma’ metformin u pioglitazone flimkien, jew ma’ inibitur tal-kotrasporatur 2 tas-sodium u I-
glucose (SGLT2i) b’metformin jew minghajru. Ghal-lista ta’ sintomi possibbli, ara fuq taht
effetti sekondarji komuni hafna.

- Thossok inqas bil-guh (jonqos 1-aptit)

— Indigestjoni

- Stitikezza

- Gass (ugigh ta’ gass fl-istonku)

- Netha fl-istonku
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— Rifluss jew hruq ta’ stonku (imsejjah ukoll mard ta’ rifluss gastroesofagali — GERD) marda
kkawzata mill-actu tal-istonku li jitla’ ghal got-tubu li jwassal mill-istonku ghal halgek

- Tifwiq

—  Thossok ghajjien/a

- Zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb

—  Il-kurrenti elettri¢i tal-qalb jghaddu aktar bil-mod

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 wahda minn kull 100
- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. raxx jew hmura)
- Reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva) (ez. nefha, raxx bil-hakk tal-gilda li titla’ bhal
hobz hobz (horriqija))
- Deidratazzjoni, hatna drabi asso¢jata ma’ dardir, rimettar u/jew dijarea
- Gebel fil-marrara
- Infjammazzjoni fil-buzzieqa tal-marrara

Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 wahda minn kull 1000
- Dewmien fl-izvojtar tal-istonku

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahZen Trulicity

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u l-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Trulicity jista’ jinhareg mill-frigg u jinzamm f’temperatura li ma tagbizx it-30°C ghal massimu ta’
14-il gurnata.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li 1-pinna ghandha l-hsara jew il-medi¢ina hija mdardra, tilfet il-
kulur jew fiha xi frak.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Trulicity
Is-sustanza attiva hi dulaglutide.
- Trulicity 0.75 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.75 mg ta’ dulglutide £°0.5 ml ta’
soluzzjoni.
- Trulicity 1.5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5 mg ta’ dulglutide £°0.5 ml ta’ soluzzjoni.
- Trulicity 3 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ dulaglutide °0.5 ml ta’ soluzzjoni.
- Trulicity 4.5 mg: Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 4.5 mg ta’ dulaglutide £°0.5 ml ta’ soluzzjoni.
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Is-sustanzi l-ohra huma sodium citrate (ara sezzjoni 2 taht ‘Trulicity fih sodium’ ghal aktar
informazzjoni), citric acid, mannitol, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Trulicity u I-kontenut tal-pakkett

Trulicity huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur f’pinna mimlija ghal-lest.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 0.5 ml ta’ soluzzjoni.

[l-pinna mimlija ghal-lest hija ghall-uzu ta’ darba biss.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 2, 4 jew pakketti multipli ta’ 12 (3 pakketti ta’ 4) —il pinna mimlijin ghal-lest.
Jista’ jkun 1i mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jkunu disponibbli f’pajjizek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

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

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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

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

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

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

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f"Xahar SSSS

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: +46-(0) 8 7378800

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Trulicity 0.75 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide
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DWAR IL-PINNA TRULICITY MIMLIJA GHAL-LEST

Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-informazzjoni ghall-pazjent fil-fuljett ta’
taghrif sew u kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek. Kellem lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar Kkif tinjetta Trulicity b’mod korrett.

. [l-pinna, hija apparat ghall-forniment tal-medicina li jintrema wara li jintuza, mimli ghal-lest u li
huwa lest biex jintuza. Kull pinna fiha doza wahda ta’ gimgha ta’ Trulicity (0.75 mg). Kull
pinna taghti doza wahda biss.

. Trulicity jinghata darba fil-gimgha. Jista’ jkun li inti tkun trid timmarka I-kalendarju tieghek
biex ifakkrek meta ghandek tinjetta d-doza li jkun imissek.
. Meta inti taghfas il-buttuna I-hadra tal-injezzjoni, il-pinna b’mod awtomatiku se ddahhal il-labra

fil-gilda tieghek, tinjetta I-medic¢ina u tigbed il-labra lura (tigbidha ’1 gewwa) wara li I-
injezzjoni titlesta.
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QABEL MA TIBDA

Ohrog I¢cekkja

t-tikketta biex taccerta
ruhek li inti ghandek
il-medi¢ina t-tajba u li
ma skadietx.

mill-frigg.

Halli I-ghatu tal-qiegh
fuq il-pinna sakemm
tkun lest/a biex
tinjetta.

AGHZEL IL-POST TAL-INJEZZJONI
TIEGHEK

. It-tabib, l-ispizjar, jew l-infermier tieghek

jistghu jghinuk taghzel il-post tal-
injezzjoni li huwa l-ahjar ghalik.

. Inti tista’ tinjetta I-medi¢ina gol-istonku
(I-addome) jew gol-koxxa.
. Persuna ohra tista’ taghtik l-injezzjoni

fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

. Ibdel (dawwar) il-post tal-injezzjoni kull
gimgha. Tista’ tuza l-istess zona tal-
gisem izda, qis li taghzel post differenti
ghall-injezzjoni f’dik iz-zona.

Ifli Ipprepara

I-pinna. Tuzahiex jekk billi tahsel idejk.
tinnota li l-pinna

ghandha xi hsara, jew

jekk il-medic¢ina hija

mdardra, tilfet il-kulur

jew fiha I-frak.

QUDDIEM

WARA
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NEHHI L-GHATU
POGGIHA U IFTAHHA
3. AGHFAS UZOMM

g

Fug » MR —— puttuna tal-Injezzjoni

— Cirku li Jagfel

Indikatur
ﬂ D Agfel/Iftah

Medicina
-

J/ Qiegh Trasparenti

Ghatu tal-Qiegh
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1 NEHHI L-GHATU

B Accerta ruhek li 1-pinna hija
magqfula.
* Agla’ I-ghatu 1-griz tal-qiegh

Tergax tpoggi lura 1-ghatu
tal-qiegh — dan jista’
jaghmel hsara lil-labra.
Tmissx il-labra.

e Meta jitnehha, l-ghatu l-griz

tal-qiegh jidher kif muri u
jista’ jintrema.

2 POGGI UIFTAH

A

. Poggi 1-qiegh trasparenti catt u

b’mod sod mal-gilda tieghek fil-post

tal-injezzjoni.

m Iftah billi ddawwar i¢-cirku li jagfel.

3 AGHFAS U ZOMM

. Aghtas u zomm il-buttuna I-hadra
tal-injezzjoni; inti se tisma’ ¢ekcika

gawwija.

& Kompli Zzomm il-qiegh trasparenti
b’mod sod mal-gilda sakemm tisma’

t-tieni ¢ekcika. Din isehh meta 1-
labra tibda’ tingibed ’il gewwa

f"madwar 5-10 sekondi.

. Nehhi l-pinna minn mal-gilda.

« L-ghatu l-griz
tal-qiegh

Jekk 1-ghatu l-griz tal-qiegh ma
jidhirx bhall-immagni t’hawn
fuq:

e Tuzax il-Pinna.

e Ahzen b’mod sikur il-Pinna
u l-ghatu u kkuntattja lil
Lilly.

e Uza Pinna gdida.
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TAGHRIF IMPORTANTI

Hazna u Mmaniggjar

Rimi tal-Pinna

Mistogsijiet Komuni
Informazzjoni Ohra

Minn Fejn tista’ Ssir Taf Aktar

HAZNA U MMANIGGJAR

. Il-pinna fiha partijiet tal-hgieg. Agbadha b’attenzjoni. Jekk twaqqaghha fuq wic¢ iebes,
tuzahiex. Uza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.

. Ahzen il-pinna tieghek fil-frigg.

. Meta ma jkunx possibbli li tpoggiha fil-frigg, tista’ zzomm il-pinna tieghek f’temperatura tal-
kamra (inqas minn 30°C) sa total ta’ 14-il gurnata.

. Tpoggix il-pinna tieghek fil-friza. Jekk il-pinna tieghek giet iffrizata, TUZAHIEX.

. Ahzen il-pinna fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

. Zomm il-pinna fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

. Ghal informazzjoni kompluta dwar hazna kif suppost, aqra l-Informazzjoni ghall-pazjent.

RIMI TAL-PINNA

* Armi l-pinna f’kontenitur ghal oggetti li (e =
jaqtghu jew bil-ponta jew kif qgallek it- T
tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek. il \
 Tirri¢iklax il-kontenitur ghal oggetti >
jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela. ‘

 Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek dwar kif ghandek tarmi = %

medicini li m’ghadekx tuza.

MISTOQSIJIET KOMUNI
X’jigri jekk nara buzzieqa tal-arja fil-pinna tieghi?
Bziezaq tal-arja huma normali. Huma mhumiex se jaghmlulek hsara jew jaffettwaw id-doza tieghek.

X’jigri jekk niftah il-pinna u naghfas il-buttuna I-hadra tal-injezzjoni qabel ma naqla’ I-ghatu
tal-qiegh?

Taqlax I-ghatu tal-qiegh u tuzax il-pinna. Armi l-pinna kif qallek it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier
tieghek. Injetta d-doza tieghek billi tuza pinna ohra.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu fit-tarf tal-labra meta nnehhi l-ghatu tal-qiegh?
Qatra likwidu fit-tarf tal-labra mhijiex xi haga mhux tas-soltu u ma taffettwalekx id-doza tieghek.
Ghandi nibqa’ nzomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm l-injezzjoni titlesta?

Dan mhuwiex mehtieg, izda jista’ jghinek biex izzomm il-pinna soda u maghfusa mal-gilda tieghek.
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Smajt aktar minn zewg cekéikiet waqt l-injezzjoni tieghi — zewg ¢ekéikiet gawwija u wahda
hafifa. Hadt l-injezzjoni kollha?

Xi pazjenti jistghu jisimghu ¢ekc¢ika hafifa ezatt qabel it-tieni ¢ekcika qawwija. Dak huwa I-mod

normali ta’ kif tahdem il-pinna. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek sakemm tisma’ it-tieni

¢ekcika aktar qawwija.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu jew demm fuq il-gilda tieghi wara l-injezzjoni?

Din mhijiex xi haga mhux tas-soltu u mhijiex se taffetwalek id-doza.

Minix ¢ert/certa li I-pinna hadmet sewwa.

I¢cekkja biex tara jekk inti réivejtx id-doza tieghek. I1d-doza tieghek tkun inghatat kif suppost jekk

tidher il-parti 1-griza (ara pass 3.) Ikkuntattja wkoll 1-uffi¢¢ju lokali ta’ Lilly elenkat fl-Informazzjoni

ghall-pazjent ghal aktar istruzzjonijiet. Sa dan it-tant, ahzen il-pinna xi mkien sigur biex tevita li

tittagqab bil-labra bi zball.

INFORMAZZJONI OHRA

. Jekk ghandek problem bil-vista, TUZAX il-pinna tieghek minghajr I-ghajnuna ta’ persuna
mharrga fl-uzu tal-pinna Trulicity.

MINN FEJN TISTA’ SSIR TAF AKTAR

. Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-pinna Trulicity tieghek, ikkuntattja lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

SKANNJA DAN IL-KODICI BIEX TIBDA
QR www.trulicity.eu

CODE

Rivedut I-ahhar fXahar SSSS
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Trulicity 1.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide
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Aqra z—zewg nahat ghall—IStI'U.ZZJ onijiet koﬁﬂé

DWAR IL-PINNA TRULICITY MIMLIJA GHAL-LEST

Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-informazzjoni ghall-pazjent fil-fuljett ta’
taghrif sew u kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek. Kellem lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar Kkif tinjetta Trulicity b’mod korrett.

. [l-pinna hija apparat ghall-forniment tal-medi¢ina mimli ghal-lest u li huwa lest ghall-uzu. Kull
pinna fiha doza wahda ta’ gimgha ta’ Trulicity (1.5 mg). Kull pinna taghti doza wahda biss.

. Trulicity jinghata darba fil-gimgha. Jista’ jkun 1i inti tkun trid timmarka I-kalendarju tieghek
biex ifakkrek meta ghandek tinjetta d-doza li jkun imissek.

. Meta inti taghfas il-buttuna l-hadra tal-injezzjoni, il-pinna b’mod awtomatiku se ddahhal il-labra
fil-gilda tieghek, tinjetta I-medicCina u tigbed il-labra lura (tigbidha ’1 gewwa) wara li I-
injezzjoni titlesta.
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QABEL MA TIBDA

Ohrog I¢cekkja

t-tikketta biex taccerta
ruhek li inti ghandek
il-medi¢ina t-tajba u li
ma skadietx.

mill-frigg.

Halli 1-Ghatu tal-
Qiegh fuq il-Pinna
sakemm tkun lest/a
biex tinjetta.

AGHZEL IL-POST TAL-INJEZZJONI
TIEGHEK

. It-tabib, l-ispizjar, jew l-infermier tieghek

jistghu jghinuk taghzel il-post tal-
injezzjoni li huwa l-ahjar ghalik.

. Inti tista’ tinjetta I-medi¢ina gol-istonku
(I-addome) jew gol-koxxa.
. Persuna ohra tista’ taghtik l-injezzjoni

fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

. Ibdel (dawwar) il-post tal-injezzjoni kull
gimgha. Tista’ tuza l-istess zona tal-
gisem izda, qis li taghzel post differenti
ghall-injezzjoni f’dik iz-zona.

Ifli Ipprepara

I-pinna. Tuzahiex jekk billi tahsel idejk.
tinnota li l-pinna

ghandha xi hsara, jew

jekk il-medicina hija

mdardra, tilfet il-kulur

jew fiha I-frak.

QUDDIEM

WARA
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NEHHI L-GHATU
POGGIHA U IFTAHHA
AGHFAS U ZOMM

Fug » MR piituna tal-Injezzjoni
— Cirku li Jagfel

Indikatur
ﬂ t} Agfel/Iftah
Medic¢ina
—-—

J/ Qiegh Trasparenti

Ghatu tal-Qiegh
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1 NEHHI L-GHATU

B Accerta ruhek li 1-pinna hija
magqfula. h
» Agla’ I-ghatu l-griz tal-qiegh.
Tergax tpoggi lura l-ghatu
tal-qiegh — dan jista
jaghmel hsara lil-labra.
Tmissx il- labra.

e Meta jitnehha, 1-ghatu l-griz
tal-qiegh jidher kif muri u

«— L-ghatu l-griz
tal-qiegh

jista’ jintrema.

2 POGGI UIFTAH

. Poggi l-qiegh trasparenti catt u
b’mod sod mal-gilda tieghek fil-post
tal-injezzjoni.

mlftah billi ddawwar i¢-¢irku li jaqfel.

3 AGHFAS U ZOMM

. Aghfas u zomm il-buttuna I-hadra
tal-injezzjoni; inti se tisma’ ¢ekc¢ika
gqawwija.

& Kompli zomm il-qiegh trasparenti
b’mod sod mal-gilda sakemm tisma’
t-tieni ¢ek¢ika. Din isehh meta I-
labra tibda’ tingibed ’il gewwa
f"madwar 5-10 sekondi.

. Nehhi l-pinna minn mal-gilda.

Jekk 1-ghatu 1-griz tal-qiegh
ma jidhirx bhall-immagni
t’hawn fuq:

Tuzax il-Pinna.
Ahzen b’mod sikur il-
Pinna u I-ghatu u
kkuntattja lil Lilly.
Uza Pinna gdida.
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TAGHRIF IMPORTANTI

Hazna u Mmaniggjar

Rimi tal-Pinna

Mistogsijiet Komuni
Informazzjoni Ohra

Minn Fejn tista’ Ssir Taf Aktar

HAZNA U MMANIGGJAR

. [l-pinna fiha partijiet tal-hgieg. Agbadha b’attenzjoni. Jekk twaqqaghha fuq wic¢ iebes,
tuzahiex. Uza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.

. Ahzen il-pinna tieghek fil-frigg.

. Meta ma jkunx possibbli li tpoggiha fil-frigg, tista’ Zzomm il-pinna tieghek f’temperatura tal-
kamra (inqas minn 30°C) sa total ta’ 14-il gurnata.

. Tpoggix il-pinna tieghek fil-friza. Jekk il-pinna tieghek giet iffrizata, TUZAHIEX.

. Ahzen il-pinna fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

. Zomm il-pinna fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

. Ghal informazzjoni kompluta dwar hazna kif suppost, aqra l-Informazzjoni ghall-Pazjent.

RIMI TAL-PINNA

. Armi I-pinna f’kontenitur ghal e (e s
oggetti li jagtghu jew bil-ponta jew -
kif gallek it-tabib, l-ispizjar jew 1-
infermier tieghek. , =

. Tirriciklax il-kontenitur ghal oggetti ‘
li jagtghu jew bil-ponta meta jimtela.
. Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill- %

infermier tieghek dwar kif ghandek =

tarmi medicini li m’ghadekx tuza. @

MISTOQSIJIET KOMUNI

X’jigri jekk nara buzzieqa tal-arja fil-pinna tieghi?
Bziezaq tal-arja huma normali. Huma mhumiex se jaghmlulek hsara jew jaffettwaw id-doza tieghek.

X’jigri jekk niftah il-pinna u naghfas il-buttuna l-hadra tal-injezzjoni qabel ma naqla’ I-ghatu
tal-qiegh?

Taglax 1-ghatu tal-qgiegh u tuzax il-pinna. Armi I-pinna kif qallek it-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier
tieghek. Injetta d-doza tieghek billi tuza pinna ohra.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu fit-tarf tal-labra meta nnehhi lI-ghatu tal-qiegh?
Qatra likwidu fit-tarf tal-labra mhijiex xi haga mhux tas-soltu u ma taffettwalekx id-doza tieghek.
Ghandi nibga’ nZzomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm l-injezzjoni titlesta?

Dan mhuwiex mehtieg, izda jista’ jghinek biex izzomm il-pinna soda u maghfusa mal-gilda tieghek.
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Smajt aktar minn zZewg cekéikiet waqt l-injezzjoni tieghi — Zzewg ¢ekéikiet gawwija u wahda
hafifa. Hadt l-injezzjoni kollha?

Xi pazjenti jistghu jisimghu ¢ekcika hafifa ezatt qabel it-tieni ¢ekcika gawwija. Dak huwa l-mod

normali ta’ kif tahdem il-pinna. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek sakemm tisma’ it-tieni

¢ekcika aktar qgawwija.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu jew demm fuq il-gilda tieghi wara l-injezzjoni?

Din mhijiex xi haga mhux tas-soltu u mhijiex se taffetwalek id-doza.

Minix ¢ert/certa li I-pinna hadmet sewwa.

Iecekkja biex tara jekk inti r¢ivejtx id-doza tieghek. Id-doza tieghek tkun inghatat kif suppost jekk

tidher il-parti I-griza. (ara pass 3.) Ikkuntattja wkoll l-uffi¢¢ju lokali ta’ Lilly elenkat fl-Informazzjoni

ghall-pazjent ghal aktar istruzzjonijiet. Sa dan it-tant, ahzen il-pinna xi mkien sigur biex tevita li

tittaqqab bil-labra bi zball.

INFORMAZZJONI OHRA

. Jekk ghandek problem bil-vista, TUZAX il-pinna tieghek minghajr I-ghajnuna ta’ persuna
mharrga fl-uzu tal-pinna Trulicity.

MINN FEJN TISTA’ SSIR TAF AKTAR

. Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-pinna Trulicity tieghek, ikkuntattja lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

SKANNJA DAN IL-KODICI BIEX TIBDA
QR www.trulicity.eu

CODE

Rivedut l-ahhar fXahar SSSS
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Trulicity 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
dulaglutide
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Aqra z—zewg nahat ghall;istruzzj onijiet kollha

I

DWAR IL-PINNA TRULICITY MIMLIJA GHAL-LEST

Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-informazzjoni ghall-pazjent fil-fuljett ta’
taghrif sew u kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek. Kellem lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar Kkif tinjetta Trulicity b’mod korrett.

. [l-pinna hija apparat ghall-forniment tal-medi¢ina mimli ghal-lest u li huwa lest ghall-uzu. Kull
pinna fiha doza wahda ta’ gimgha ta’ Trulicity (3 mg). Kull pinna taghti doza wahda biss.

. Trulicity jinghata darba fil-gimgha. Jista’ jkun li inti tkun trid timmarka I-kalendarju tieghek
biex ifakkrek meta ghandek tinjetta d-doza li jkun imissek.

. Meta inti taghfas il-buttuna I-hadra tal-injezzjoni, il-pinna b’mod awtomatiku se ddahhal il-labra

fil-gilda tieghek, tinjetta 1-medicina u tigbed il-labra lura (tigbidha ’1 gewwa) wara li 1-
injezzjoni titlesta.
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QABEL MA TIBDA

Ohrog I¢cekkja

t-tikketta biex taccerta
ruhek li inti ghandek
il-medi¢ina t-tajba u li
ma skadietx.

mill-frigg.

Halli 1-Ghatu tal-
Qiegh fuq il-Pinna
sakemm tkun lest/a
biex tinjetta.

AGHZEL IL-POST TAL-INJEZZJONI
TIEGHEK

. It-tabib, l-ispizjar, jew l-infermier tieghek

jistghu jghinuk taghzel il-post tal-
injezzjoni li huwa l-ahjar ghalik.

. Inti tista’ tinjetta I-medi¢ina gol-istonku
(lI-addome) jew gol-koxxa.

. Persuna ohra tista’ taghtik l-injezzjoni
fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

. Ibdel (dawwar) il-post tal-injezzjoni kull

gimgha. Tista’ tuza l-istess zona tal-
gisem izda, qis li taghzel post differenti
ghall-injezzjoni f’dik iz-zona.

Ifli Ipprepara

I-pinna. Tuzahiex jekk billi tahsel idejk.
tinnota li l-pinna

ghandha xi hsara, jew

jekk il-medic¢ina hija

mdardra, tilfet il-kulur

jew fiha I-frak.

WARA

QUDDIEM
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NEHHI L-GHATU
POGGIHA U IFTAHHA
AGHFAS U ZOMM

Fug » MR piituna tal-Injezzjoni
— Cirku li Jagfel

Indikatur
ﬂ t} Agfel/Iftah
Medic¢ina
—-—

J/ Qiegh Trasparenti

Ghatu tal-Qiegh
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1 NEHHI L-GHATU

ﬂ Accerta ruhek i I-pinna h

hija maqfula.
* Agla’ I-ghatu 1-griz tal
qiegh.

Tergax tpoggi lura 1-
ghatu tal-qiegh — dan
jista’ jaghmel hsara lil-
labra. Tmissx il-labra.

<— L-ghatu
I-griz
tal-qiegh

. ‘\ Jekk 1-ghatu 1-griz tal-qiegh
)/ ma jidhirx bhall-immagni
t’hawn fuq:

e Meta jitnehha, I-ghatu I-
griz tal-qiegh jidher kif
muri u jista’ jintrema.

2 POGGI U IFTAH

. Poggi I-qiegh trasparenti catt u
b’mod sod mal-gilda tieghek fil-post
tal-injezzjoni.

mlftah billi ddawwar i¢-¢irku li jaqfel.

3 AGHFAS U ZOMM

. Aghfas u zomm il-buttuna l-hadra ‘\

tal-injezzjoni; inti se tisma’ ¢ekc¢ika
gqawwija.

& Kompli zomm il-qiegh trasparenti
b’mod sod mal-gilda sakemm tisma’
t-tieni cek¢ika. Din isehh meta 1-
labra tibda’ tingibed ’il gewwa
f"madwar 5-10 sekondi.

. Nehhi l-pinna minn mal-gilda.

e Tuzax il-Pinna.

e Ahzen b’mod sikur il-
Pinna u I-ghatu u
kkuntattja lil Lilly.

e Uza Pinna gdida.
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TAGHRIF IMPORTANTI

Hazna u Mmaniggjar

Rimi tal-Pinna

Mistogsijiet Komuni
Informazzjoni Ohra

Minn Fejn tista’ Ssir Taf Aktar

HAZNA U MMANIGGJAR

. [l-pinna fiha partijiet tal-hgieg. Agbadha b’attenzjoni. Jekk twaqqaghha fuq wic¢ iebes,
tuzahiex. Uza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.

. Ahzen il-pinna tieghek fil-frigg.

. Meta ma jkunx possibbli li tpoggiha fil-frigg, tista’ Zzomm il-pinna tieghek f’temperatura tal-
kamra (inqas minn 30°C) sa total ta’ 14-il gurnata.

. Tpoggix il-pinna tieghek fil-friza. Jekk il-pinna tieghek giet iffrizata, TUZAHIEX.

. Ahzen il-pinna fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

. Zomm il-pinna fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

. Ghal informazzjoni kompluta dwar hazna kif suppost, aqra 1-Informazzjoni ghall-Pazjent.

RIMI TAL-PINNA

. Armi I-pinna f’kontenitur ghal e (e s
oggetti li jagtghu jew bil-ponta jew -
kif gallek it-tabib, l-ispizjar jew 1-
infermier tieghek. , =

. Tirriciklax il-kontenitur ghal oggetti ‘
li jagtghu jew bil-ponta meta jimtela.
. Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill- %

infermier tieghek dwar kif ghandek =

tarmi medicini li m’ghadekx tuza. @

MISTOQSIJIET KOMUNI

X’jigri jekk nara buzzieqa tal-arja fil-pinna tieghi?
Bziezaq tal-arja huma normali. Huma mhumiex se jaghmlulek hsara jew jaffettwaw id-doza tieghek.

X’jigri jekk niftah il-pinna u naghfas il-buttuna l-hadra tal-injezzjoni qabel ma naqla’ I-ghatu
tal-qiegh?

Taglax 1-ghatu tal-qgiegh u tuzax il-pinna. Armi I-pinna kif qallek it-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier
tieghek. Injetta d-doza tieghek billi tuza pinna ohra.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu fit-tarf tal-labra meta nnehhi lI-ghatu tal-qiegh?
Qatra likwidu fit-tarf tal-labra mhijiex xi haga mhux tas-soltu u ma taffettwalekx id-doza tieghek.
Ghandi nibga’ nZzomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm l-injezzjoni titlesta?

Dan mhuwiex mehtieg, izda jista’ jghinek biex izzomm il-pinna soda u maghfusa mal-gilda tieghek.
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Smajt aktar minn zZewg cekéikiet waqt l-injezzjoni tieghi — zewg ¢ekéikiet gawwija u wahda
hafifa. Hadt l-injezzjoni kollha?

Xi pazjenti jistghu jisimghu ¢ekcika hafifa ezatt qabel it-tieni ¢ekcika qgawwija. Dak huwa l-mod

normali ta’ kif tahdem il-pinna. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek sakemm tisma’ it-tieni

¢ekcika aktar qawwija.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu jew demm fuq il-gilda tieghi wara l-injezzjoni?

Din mhijiex xi haga mhux tas-soltu u mhijiex se taffetwalek id-doza.

Minix ¢ert/certa li I-pinna hadmet sewwa.

Iecekkja biex tara jekk inti r¢ivejtx id-doza tieghek. Id-doza tieghek tkun inghatat kif suppost jekk

tidher il-parti I-griza. (ara pass 3.) Ikkuntattja wkoll l-uffi¢¢ju lokali ta’ Lilly elenkat fl-Informazzjoni

ghall-pazjent ghal aktar istruzzjonijiet. Sa dan it-tant, ahzen il-pinna xi mkien sigur biex tevita li

tittaqqab bil-labra bi zball.

INFORMAZZJONI OHRA

. Jekk ghandek problem bil-vista, TUZAX il-pinna tieghek minghajr I-ghajnuna ta’ persuna
mharrga fl-uzu tal-pinna Trulicity.

MINN FEJN TISTA’ SSIR TAF AKTAR

. Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-pinna Trulicity tieghek, ikkuntattja lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

SKANNJA DAN IL-KODICI BIEX TIBDA
QR www.trulicity.eu

CODE

Rivedut l-ahhar fXahar SSSS
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Trulicity 4.5 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
dulaglutide

IKSER
IS-SIGILL
—-—

{

TTIDIS-SI
A4S

{ < Ifta}ifil_y_igghmilha éattaj

Aqra z-zewg nahat ghall;istfﬁzzj onijiet kollha

il

DWAR IL-PINNA TRULICITY MIMLIJA GHAL-LEST

Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-informazzjoni ghall-pazjent fil-fuljett ta’
taghrif sew u kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek. Kellem lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar Kkif tinjetta Trulicity b’mod korrett.

. [l-pinna hija apparat ghall-forniment tal-medi¢ina mimli ghal-lest u li huwa lest ghall-uzu. Kull
pinna fiha doza wahda ta’ gimgha ta’ Trulicity (4.5 mg). Kull pinna taghti doza wahda biss.

. Trulicity jinghata darba fil-gimgha. Jista’ jkun li inti tkun trid timmarka I-kalendarju tieghek
biex ifakkrek meta ghandek tinjetta d-doza li jkun imissek.

. Meta inti taghfas il-buttuna 1-hadra tal-injezzjoni, il-pinna b’mod awtomatiku se ddahhal il-labra
fil-gilda tieghek, tinjetta 1-medicina u tigbed il-labra lura (tigbidha 'l gewwa) wara li 1-
injezzjoni titlesta.
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QABEL MA TIBDA

Ohrog I¢cekkja

t-tikketta biex taccerta
ruhek li inti ghandek
il-medi¢ina t-tajba u li
ma skadietx.

mill-frigg.

Halli I-ghatu tal-qiegh
fuq il-pinna sakemm
tkun lest/a biex
tinjetta.

AGHZEL IL-POST TAL-INJEZZJONI
TIEGHEK

. It-tabib, l-ispizjar, jew l-infermier tieghek

jistghu jghinuk taghzel il-post tal-
injezzjoni li huwa l-ahjar ghalik.

. Inti tista’ tinjetta I-medi¢ina gol-istonku
(I-addome) jew gol-koxxa.
. Persuna ohra tista’ taghtik l-injezzjoni

fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk.

. Ibdel (dawwar) il-post tal-injezzjoni kull
gimgha. Tista’ tuza l-istess zona tal-
gisem izda, qis li taghzel post differenti
ghall-injezzjoni f’dik iz-zona.

Ifli Ipprepara

I-pinna. Tuzahiex jekk billi tahsel idejk.
tinnota li l-pinna

ghandha xi hsara, jew

jekk il-medic¢ina hija

mdardra, tilfet il-kulur

jew fiha I-frak.

QUDDIEM

WARA
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NEHHI L-GHATU
POGGIHA U IFTAHHA
AGHFAS U ZOMM

Fug » MR piituna tal-Injezzjoni
— Cirku li Jagfel

Indikatur
ﬂ t} Agfel/Iftah
Medic¢ina
—-—

J/ Qiegh Trasparenti

Ghatu tal-Qiegh
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1 NEHHI L-GHATU 1‘
ﬂ Accerta ruhek li 1-pinna ":
hija maqfula. S OP
Aqla’ l-ghatu 1-griz tal A
qiegh. /

Tergax tpoggi lura 1-
ghatu tal-qiegh — dan

jista’ jaghmel hsara lil y

labra. Tmissx il-labra.

Meta jitnehha, 1-ghatu 1-

griz tal-qiegh jidher kif
muri u jista’ jintrema.

2 POGGI UIFTAH

Poggi I-qiegh trasparenti ¢att u
b’mod sod mal-gilda tieghek fil-post
tal-injezzjoni.

w! " Iftah billi ddawwar ic-cirku li jagfel.

3 AGHFAS U ZOMM

Aghfas u zomm il-buttuna I-hadra
tal-injezzjoni; inti se tisma’ ¢ekcika
gqawwija.

/L\\ Kompli Zomm il-qiegh trasparenti

b’mod sod mal-gilda sakemm tisma’
t-tieni cek¢ika. Din isehh meta 1-
labra tibda’ tingibed ’il gewwa
f"madwar 5-10 sekondi.

Nehhi l-pinna minn mal-gilda.

<«— L-ghatu
1-griz tal-
giegh

Jekk 1-ghatu 1-griz tal-qiegh
ma jidhirx bhall-immagni
t’hawn fuq:

e Tuzax il-Pinna.

e Ahzen b’mod sikur il-
Pinna u I-ghatu u
kkuntattja lil Lilly.

e Uza Pinna gdida.
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TAGHRIF IMPORTANTI

Hazna u Mmaniggjar

Rimi tal-Pinna

Mistogsijiet Komuni
Informazzjoni Ohra

Minn Fejn tista’ Ssir Taf Aktar

HAZNA U MMANIGGJAR

. [l-pinna fiha partijiet tal-hgieg. Agbadha b’attenzjoni. Jekk twaqqaghha fuq wic¢ iebes,
tuzahiex. Uza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.

. Ahzen il-pinna tieghek fil-frigg.

. Meta ma jkunx possibbli li tpoggiha fil-frigg, tista’ Zzomm il-pinna tieghek f’temperatura tal-
kamra (inqas minn 30°C) sa total ta’ 14-il gurnata.

. Tpoggix il-pinna tieghek fil-friza. Jekk il-pinna tieghek giet iffrizata, TUZAHIEX.

. Ahzen il-pinna fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

. Zomm il-pinna fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

. Ghal informazzjoni kompluta dwar hazna kif suppost, aqra 1-Informazzjoni ghall-Pazjent.

RIMI TAL-PINNA

. Armi I-pinna f’kontenitur ghal e (e s
oggetti li jagtghu jew bil-ponta jew -
kif gallek it-tabib, l-ispizjar jew 1-
infermier tieghek. , =

. Tirriciklax il-kontenitur ghal oggetti ‘
li jagtghu jew bil-ponta meta jimtela.
. Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill- %

infermier tieghek dwar kif ghandek =

tarmi medicini li m’ghadekx tuza. @

MISTOQSIJIET KOMUNI

X’jigri jekk nara buzzieqa tal-arja fil-pinna tieghi?
Bziezaq tal-arja huma normali. Huma mhumiex se jaghmlulek hsara jew jaffettwaw id-doza tieghek.

X’jigri jekk niftah il-pinna u naghfas il-buttuna l-hadra tal-injezzjoni qabel ma naqla’ I-ghatu
tal-qiegh?

Taglax 1-ghatu tal-qgiegh u tuzax il-pinna. Armi I-pinna kif qallek it-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier
tieghek. Injetta d-doza tieghek billi tuza pinna ohra.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu fit-tarf tal-labra meta nnehhi lI-ghatu tal-qiegh?
Qatra likwidu fit-tarf tal-labra mhijiex xi haga mhux tas-soltu u ma taffettwalekx id-doza tieghek.
Ghandi nibga’ nzomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm l-injezzjoni titlesta?

Dan mhuwiex mehtieg, izda jista’ jghinek biex izzomm il-pinna soda u maghfusa mal-gilda tieghek.

102



Smajt aktar minn zZewg cekéikiet waqt l-injezzjoni tieghi — zewg ¢ekéikiet gawwija u wahda
hafifa. Hadt l-injezzjoni kollha?

Xi pazjenti jistghu jisimghu ¢ekcika hafifa ezatt qabel it-tieni ¢ekcika qawwija. Dak huwa l-mod

normali ta’ kif tahdem il-pinna. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek sakemm tisma’ it-tieni

¢ekéika aktar qgawwija.

X’jigri jekk ikun hemm qatra likwidu jew demm fuq il-gilda tieghi wara l-injezzjoni?

Din mhijiex xi haga mhux tas-soltu u mhijiex se taffetwalek id-doza.

Minix ¢ert/certa li I-pinna hadmet sewwa.

Iecekkja biex tara jekk inti r¢ivejtx id-doza tieghek. Id-doza tieghek tkun inghatat kif suppost jekk

tidher il-parti I-griza. (ara pass 3.) Ikkuntattja wkoll l-uffi¢¢ju lokali ta’ Lilly elenkat fl-Informazzjoni

ghall-pazjent ghal aktar istruzzjonijiet. Sa dan it-tant, ahzen il-pinna xi mkien sigur biex tevita li

tittaqqab bil-labra bi zball.

INFORMAZZJONI OHRA

. Jekk ghandek problem bil-vista, TUZAX il-pinna tieghek minghajr I-ghajnuna ta’ persuna
mharrga fl-uzu tal-pinna Trulicity.

MINN FEJN TISTA’ SSIR TAF AKTAR

. Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-pinna Trulicity tieghek, ikkuntattja lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

SKANNJA DAN IL-KODICI BIEX TIBDA
QR www.trulicity.eu

CODE

Rivedut l-ahhar fXahar SSSS
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