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Indlaegsseddel: Information til patienten

Trulicity® 0,75 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Trulicity® 1,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Trulicity® 3 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Trulicity® 4,5 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
dulaglutid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at bruge Trulicity
3.Sadan skal du bruge Trulicity

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Trulicity indeholder et aktivt stof, der hedder dulaglutid. Det anvendes til at seenke blodsukker (glukose) hos voksne og bgrn pa
10 ar og derover med type 2-diabetes mellitus (sukkersyge) og kan hjeelpe med at forhindre hjertesygdomme.

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor kroppen ikke danner nok insulin, og det insulin, som kroppen danner, virker ikke sa godt, som det burde. | sa
tilfeelde sker der en ophobning af glukose i blodet.

Trulicity anvendes:

- Alene hvis dit blodsukker ikke kan kontrolleres tilstreekkeligt med diget og motion, og du ikke kan tage metformin
(et andet leegemiddel mod diabetes).

- Eller sammen med andre leegemidler mod diabetes, hvis du ikke kan opna kontrol over dit blodsukker med disse leegemidler alene. Disse andre
leegemidler kan veere medicin, du tager gennem munden, og/eller insulin, som du far via injektion (indsprgjtning).

Det er vigtigt, at du fortseetter med at folge de kost- og motionsrad, som laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet har givet dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Trulicity
Brug ikke Trulicity
- hvis du er allergisk over for dulaglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Trulicity (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Trulicity, hvis:

- dueridialyse, da dette leegemiddel sa ikke kan anbefales.

- du har type 1-diabetes (den type hvor kroppen ikke danner noget insulin), da dette leegemiddel i sa fald kan veere uegnet til dig.

- du har diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, som opstar, hvis kroppen ikke er i stand til at nedbryde glukose, fordi der ikke er nok
insulin). Tegnene herpa omfatter hurtigt vaegttab, kvalme eller opkastning, sgdt andedrzet, s@d eller metallisk smag i munden eller aendret urin- eller
svedlugt.

- du har alvorlige problemer med fordgjelsen eller med fgde, der bliver i maven leengere end normalt (herunder lammelse af mavesaekken
(gastroparese)).

- du har eller har haft pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen), hvilket kan forarsage alvorlige smerter i mave og ryg, som ikke gar veek.

- du tager sulfonylurinstof eller insulin mod diabetes, da lavt blodsukker (hypoglykeemi) kan forekomme. Det kan veere ngdvendigt for din leege at
nedseette dosis af disse andre laegemidler for at seenke risikoen.

Trulicity er ikke et insulinpraeparat og bgr derfor ikke anvendes som erstatning for insulin.

Der er rapporteret symptomer, nogle gange alvorlige, pa forsinket tamning af maveindholdet sdasom maethedsfornemmelse, kvalme og/eller opkastning
hos patienter, der fik Trulicity. Forteel din leege, hvis du far alvorlige problemer med temning af maven, som ikke forsvinder, mens du bruger Trulicity.

Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du forteelle din leege, at du tager Trulicity.

Nar du begynder din behandling med Trulicity, kan du i nogle tilfeelde, f.eks. ved opkastning, kvalme og/eller diarré, fa veeskemangel/dehydring, som
kan fare til nedsat nyrefunktion. Det er vigtigt at undga dehydrering ved at drikke rigeligt med veeske.
Tal med din leege hvis du har spagrgsmal eller er i tvivl.

Bgrn og unge
Trulicity kan bruges til bgrn og unge pa 10 ar og derover. Data er ikke tilgeengelige for bgrn under 10 ar.

Brug af anden medicin sammen med Trulicity
Trulicity kan forsinke tgmning af maven, hvilket kan pavirke andre leegemidler. Fortzel det altid til lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lazegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.
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Graviditet

Det vides ikke, om dulaglutid kan skade fosteret. Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende preaevention under behandlingen med dulaglutid. Forteel
det til lsegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, da Trulicity ikke bgr anvendes under graviditeten. Tal
med leegen om, hvordan du bedst kan kontrollere dine blodsukkerniveauer, mens du er gravid.

Amning
Tal med laegen, inden du tager dette laegemiddel, hvis du ammer eller gerne vil amme. Brug ikke Trulicity, hvis du ammer. Det vides ikke, om dulaglutid
gar over i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trulicity har ingen kendt virkning pa evnen til at fare motorkegretgj og betjene maskiner, men hvis du bruger Trulicity i kombination med et
sulfonylurinstof eller insulin, kan du fa lavt blodsukker (hypoglykaemi), hvilket kan nedsaette din koncentrationsevne. Undga at kare bil eller betjene
maskiner, hvis du oplever tegn pa lavt blodsukker. Se afsnit 2 ‘Advarsler og forsigtighedsregler’ for at fa oplysninger om gget risiko for lavt blodsukker.
Se afsnit 4 for at fa oplysninger om advarselssignalerne for lavt blodsukker. Tal med dine laege for yderligere information.

Trulicity indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end
1 mmol natrium (23 mg) pr. dosisenhed, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Trulicity
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Voksne
Din laege kan anbefale en dosis pa 0,75 mg en gang om ugen til behandling af din diabetes, nar Trulicity bruges alene.

Nar det bruges sammen med anden diabetesmedicin, kan din laege anbefale en dosis pa 1,5 mg en gang om ugen.
Hvis dit blodsukker ikke kontrolleres godt nok, kan din laege gge din dosis til 3 mg en gang om ugen.

Hvis der er behov for yderligere blodsukkerkontrol, kan dosis igen gges til
4,5 mg en gang om ugen.

Bgrn og unge

Startdosis for bgrn og unge pa 10 ar og derover er 0,75 mg én gang om ugen. Hvis dit blodsukker ikke er kontrolleret godt nok efter mindst 4 uger, kan
din leege @ge din dosis til

1,5 mg en gang om ugen.

Hver pen indeholder én ugentlig dosis af Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg eller 4,5 mg). Hver pen leverer kun én dosis.

Du kan tage din pen pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen uafhaengigt af maltider. Du skal sa vidt muligt bruge det pa samme ugedag hver uge.
Det kan veere lettere at huske, hvis du saetter kryds ud for den relevante ugedag pa pakningen farste gang, du indsprgjter din pen, eller i en kalender.

Trulicity sprgjtes ind under huden (subkutan injektion) i maveregionen (abdomen) eller i laret. Hvis det er en anden, der giver dig injektionen, kan
vedkommende eventuelt give dig injektionen i overarmen.

Hvis du vil, kan du bruge samme kropsdel hver uge. Men husk, at du altid skal vaelge et nyt injektionssted pa den pagaeldende kropsdel.

Hvis du tager Trulicity sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, er det vigtigt, at du kontrollerer dit blodsukker som anvist af din leege, sygeplejerske
eller apotekspersonalet.

Lees "Brugsvejledningen" til pennen omhyggeligt, inden du bruger Trulicity.

Hvis du har brugt for meget Trulicity
Kontakt omgaende laegen, hvis du har brugt mere Trulicity, end du skulle. For meget af dette leegemiddel kan give for lavt blodsukker (hypoglykaemi) og
kvalme og opkastning.

Hvis du har glemt at bruge Trulicity
Hvis du glemmer at tage en dosis, og der er mindst 3 dage til den naeste dosis, skal du indsprgjte den glemte dosis sa hurtigt som muligt. Indsprgjt den
naeste dosis pa den saedvanlige dag.

Hvis der er under 3 dage til din neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og indsprgjte den neeste dosis pa den seedvanlige dag.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Om ngdvendigt kan du ogsa eendre den ugedag, hvor du indsprgjter Trulicity, sa leenge at det er mindst 3 dage siden, at du tog den sidste dosis Trulicity.

Hvis du holder op med at bruge Trulicity
Du ma ikke stoppe med at bruge Trulicity uden at tale med laegen. Hvis du stopper med at bruge Trulicity, kan dit blodsukker stige.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- Sveere allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner, angiogdem). Kontakt straks leegen, hvis du far symptomer som udsleet, klge og hurtig haevelse
af huden i nakken, ansigtet, munden eller halsen, neeldefeber og vejrtreekningsbesveer.

- Betaendelse i bugspytkirtlen (akut pancreatitis), som kan resultere i alvorlige smerter i maven og ryggen der ikke forsvinder.
Kontakt straks laegen, hvis du far disse symptomer.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres udfra tilgeengelig data
- Tarmobstruktion - en svaer form for forstoppelse med yderligere symptomer som f.eks. mavesmerter, oppustethed eller opkastning.
Kontakt straks laegen, hvis du far disse symptomer.



Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- Kvalme - dette er normalt kun kortvarigt

- Opkastning - dette er normalt kun kortvarigt

- Diarré - dette er normalt kun kortvarigt

- Mavesmerter

Disse bivirkninger er som regel ikke alvorlige. De er mest almindelige i starten af behandlingen med dulaglutid men aftager over tid hos de fleste.

- Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en meget almindelig bivirkning, nar dulaglutid bruges sammen med leegemidler, der indeholder metformin, et
sulfonylurinstof og/eller insulin. Hvis du tager et sulfonylurinstof eller insulin, skal dosen eventuelt nedsaettes, mens du bruger dulaglutid.

- Symptomer pa lavt blodsukker kan vaere hovedpine, dgsighed, svaghed, svimmelhed, sult, forvirring, irritabilitet, hurtig hjerteslag og svedtendens.
Din lzege vil forteelle dig, hvordan lavt blodsukker behandles.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en almindelig bivirkning nar dulaglutid bruges alene eller sammen med bade metformin og pioglitazon, eller med
en natrium-glucose co-transportgr 2 heemmer (SGLT2i) med eller uden metformin. For en liste over mulige symptomer, se ovenfor under meget
almindelige bivirkninger.

- Mindre sultfornemmelse (nedsat appetit)

- Fordgjelsesbesveer

- Forstoppelse

- Tarmluft (flatulens)

- Oppustet mave

- Reflux eller halsbraend (ogsé kaldet gastrogsofageal reflukssygdom - GERD) - en tilstand,
hvor mavesyre lgber op fra maven igennem spisergret og videre til munden.

- Bgvsen

- Treethed

- Hurtigere puls

- Saenkning af de elektriske overledninger i hjertet

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. udsleet eller radme)

- Allergisk reaktion (overfalsomhedsreaktion) (f.eks. haevelser eller haevet, klgende hududslaet (naeldefeber))
- Dehydrering, ofte i forbindelse med kvalme, opkastning og/eller diarré

- Galdesten

- Beteendelse i galdebleeren

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- Forsinket temning af mavesaekken

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa pennen og pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Trulicity kan tages ud af kgleskabet og opbevares ved en temperatur, der ikke overstiger 30 °C, i hgjst 14 dage.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker, at pennen er beskadiget, eller at medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Trulicity indeholder:
Aktivt stof: dulaglutid.
- Trulicity 0,75 mg: Hver fyldt pen indeholder 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml oplgsning.
- Trulicity 1,5 mg: Hver fyldt pen indeholder
1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml oplgsning
- Trulicity 3 mg: Hver fyldt pen indeholder
3 mg dulaglutid i 0,5 ml oplgsning.
- Trulicity 4,5 mg: Hver fyldt pen indeholder
4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml oplgsning.

@vrige indholdsstoffer: natriumcitrat (se afsnit 2 under ‘Trulicity indeholder natrium’ for mere information), citronsyre, mannitol,
polysorbat 80 og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Trulicity er en klar, farvelgs injektionsveeske, oplgsning i en fyldt pen.
Hver fyldt pen indeholder 0,5 ml oplgsning.

Den fyldte pen kan kun bruges én gang.

Pakningsstgrrelser: 2, 4 eller multipakning med 12 (3 pakninger med 4) fyldte penne til engangsbrug.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.,

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,

Holland

Fremstiller

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731/733,
50019, Sesto Fiorentino,
Firenze (FI),

Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette laeegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

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

Denne indlegsseddel blev senest 2ndret 09/2024

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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Brugsvejledning
Trullclty® 4,5 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
dulaglutid
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< Udfold og udglat > ?
Laes alle instruktionerne pa begge sider
OM TRULICITY FYLDT PEN

Lzes hele brugsvejledningen og indlaegssedlen omhyggeligt, inden du begynder at bruge din fyldte pen. Tal med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken om, hvordan du indsprgjter Trulicity korrekt.

* Pennen er en engangsanordning til indgivelse af medicin, der allerede er fyldt og klar til brug. Hver pen indeholder en ugentlig dosis af Trulicity
(4,5 mg). Hver pen leverer kun én dosis.

« Trulicity tages én gang om ugen. Du kan eventuelt skrive en pamindelse i din kalender, sa du kan huske, hvornar du skal indsprgjte din nzeste
dosis.

¢ Nar du trykker pa den grgnne injektionsknap, vil pennen automatisk stikke kanylen ind i din hud, sprgjte medicinen ind og traekke kanylen tilbage,
nar injektionen er feerdig.

INDEN DU STARTER

Tag ud
af kgleskabet.

Behold den gra fod pa indtil du er klar til at indsprgjte.
Tjek
etiketten for at sikre, at det er den korrekte medicin, og at den ikke er udlgbet.

Undersgg
pennen. Brug ikke pennen, hvis du bemeerker, at den er beskadiget, eller at medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.

Gor dig klar
ved at vaske haender.

VLG DIT INJEKTIONSSTED

* Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan hjeelpe dig med at veelge det bedste injektionssted for dig.

¢ Du kan indsprgjte medicinen i maven (abdomen) eller laret.

¢ En anden person kan eventuelt give dig injektionen i overarmen.

« Skift injektionssted hver uge. Du kan bruge samme kropsdel, men sgrg for at veelge et nyt injektionssted pa den kropsdel.

FORAN BAGPA

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark 09/2024



1.TREK DEN GRA FOD AF
2.PLACER 0G LAS oP
3.TRYK OG HOLD

Top » ._._ Injektionsknap

Lase-ring

Indikator

Las/Las op

Medicin

Gra fod

1 TRAK DEN GRA FOD AF

Serg for at pennen er last.
* Traek den gra fod af.

Du ma ikke szette den gra fod pa igen - det kan beskadige kanylen. Rgr ikke ved kanylen.

e Nar den gra fod er fjernet, som vist pa billedet, kan den bortskaffes.

’ i L <«— Gra
i fod
1.

Hvis den gra fod ikke ligner billedet ovenfor:

* Brug ikke pennen.

¢ Opbevar pennen og den gra fod sikkert, og kontakt Lilly.
e Brug en ny pen.

2 PLACER OG LAS OP
* Placer den klare base fladt og fast mod din hud pa injektionsstedet.

m Las op ved at dreje laseringen.




3 TRYK OG HOLD
* Tryk pa den grgnne injektionsknap og hold den nede; du vil hgre et hgjt klik.

Fortseet med at holde den klare base godt fast mod huden, indtil du harer et klik mere. Det vil lyde i lgbet af cirka 5-10 sekunder, nar kanylen
begynder at treekke sig tilbage
¢ Fjern pennen fra din hud.

@ 5-10 sekunder

&= ‘rV\ ! ;?;¢— e
= - ® Du ved, at
J injektionen er
feerdig, nar den

gra del er synlig.

o

VIGTIGE OPLYSNINGER
Opbevaring og handtering
Bortskaffelse af pen
Hyppigt stillede spgrgsmal
Yderligere oplysninger
Leer mere

OPBEVARING OG HANDTERING
¢ Pennen indeholder dele af glas. Handtér den med forsigtighed. Hvis du taber den pa en hard overflade, ma du ikke bruge den.
Brug en ny pen til din injektion.
* Opbevar din pen i kgleskabet.
* Nar du ikke har mulighed for at opbevare pennen i kgleskabet, kan du opbevare den ved stuetemperatur (under 30°C) i hgjst 14 dage i alt.
* Pennen ma ikke nedfryses. Hvis pennen har vaeret nedfrosset, MA DEN IKKE BRUGES.
* Opbevar pennen i den originale pakning for at beskytte mod lys.
* Opbevar pennen utilgaengeligt for bgrn.
* Laes alle oplysningerne om korrekt opbevaring i indleegssedlen.

BORTSKAFFELSE AF PEN

* Pennen bortskaffes i en kanylebeholder eller i henhold til leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisninger.
* Genbrug ikke den fyldte kanylebeholder.

* Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

HYPPIGT STILLEDE SPORGSMAL

Hvad nu hvis der er luftbobler i min pen?
Det er normalt med luftbobler. De vil ikke skade dig eller pavirke din dosis.

Hvad nu hvis jeg har last pennen op og trykket pa den grgnne injektionsknap, for jeg har trukket den gra fod af?
Tag ikke den gra fod af, og brug ikke pennen. Bortskaf pennen i henhold til lzegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisninger. Indsprgjt din
dosis med en anden pen.

Hvad nu hvis der er en drabe vaeske pa spidsen af kanylen, nar jeg fjerner den gra fod?
Det er ikke usaedvanligt, hvis der er en drabe vaeske pa spidsen af kanylen, og det vil ikke pavirke din dosis.

Skal jeg holde injektionsknappen nede, indtil injektionen er afsluttet?
Det er ikke ngdvendigt, men det kan ggre det lettere at holde pennen roligt og godt fast mod huden.

Jeg hgrte mere end to klik under injektionen - to hgje klik og et lavt klik. Har jeg faet hele min injektion?
Nogle personer kan hgre et lavt klik lige inden det andet hgje klik. Det skyldes pennens normale funktionsmekanik. Fjern ikke pennen fra huden, fgr du
hgrer det andet hgje klik.

Hvad nu hvis der er en drabe veeske eller blod pa min hud efter injektionen?
Det er ikke useedvanligt og pavirker ikke din dosis.

Jeg er ikke sikker pa, at min pen virkede korrekt.
Kontrollér den for at se, om du har faet din dosis. Hvis den gra del er synlig, har du faet din dosis korrekt (se trin 3). Kontakt ogsa det lokale Lilly-kontor
angivet i indlaegssedlen for yderligere instrukser. | mellemtiden skal du opbevare pennen sikkert for at undga kanylestikskader.



YDERLIGERE OPLYSNINGER
* Hvis du har synsproblemer, MA DU IKKE bruge pennen uden hjaelp fra en person, der er gvet i at bruge Trulicity Pen.

DU KAN LZARE MERE HER
* Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal til eller problemer med din Trulicity pen.

SCAN DENNE KODE FOR AT ABNE
www.trulicity.eu
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