Indlaegsseddel: Information til patienten

Mounjaro® 2,5 mg injektionsveeske, oplesning i heetteglas
Mounjaro® 5 mg injektionsvzeske, oplesning i haetteglas
Mounjaro® 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i hatteglas
Mounjaro® 10 mg injektionsvzeske, oplesning i haetteglas
Mounjaro® 12,5 mg injektionsvaeske, oplesning i heetteglas
Mounjaro® 15 mg injektionsvaeske, oplesning i hatteglas
tirzepatid

WV Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen, sygeplejersken, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen, sygeplejersken, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far
bivirkninger. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Mounjaro indeholder et aktivt stof, der kaldes tirzepatid og anvendes til behandling af voksne med
type 2-diabetes. Mounjaro reducerer kun mangden af sukker i kroppen, nar sukkerindholdet er hgjt.

Mounjaro bruges ogsa til behandling af voksne med fedme eller overvagt (med BMI p& mindst
27 kg/m?).

Mounjaro pavirker appetitreguleringen, hvilket kan hjeelpe dig til at spise mindre og reducere din
kropsvegt.

Ved type 2-diabetes anvendes Mounjaro:

- alene, nar du ikke kan tage metformin (en anden diabetesmedicin).

- sammen med andre legemidler mod diabetes, hvis du ikke kan opné kontrol over dit blodsukker
med disse leegemidler alene. Disse andre laegemidler kan vare medicin, du tager gennem
munden, og/eller insulin, som du far via injektion (indsprejtning).

Mounjaro bruges ogsa sammen med kost og motion til vagttab og til at hjeelpe med at holde vagten

under kontrol hos voksne, som har:

- et BMI pé 30 kg/m? eller derover (fedme) eller

- et BMI pa mindst 27 kg/m? men under 30 kg/m? (overvagt) og veagtrelaterede helbredsproblemer
(f.eks. praediabetes, type 2-diabetes, forhgjet blodtryk, unormale niveauer af fedt i blodet,
vejrtrekningsbesver under sgvn kaldet ‘obstruktiv sevnapne’ eller tidligere hjerteanfald,
slagtilfaelde eller problemer med blodkar)



BMI (Body Mass Index) er et mél for din vaegt i forhold til din hgjde.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Mounjaro

Brug ikke Mounjaro
- hvis du er allergisk over for tirzepatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du bruger Mounjaro, hvis:

- du har alvorlige problemer med fordgjelsen eller med fede, der bliver i maven laengere end
normalt (herunder svaer lammelse af mavesakken (gastroparese).

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

- du har problemer med gjnene (diabetisk retinopati eller makulagdem).

- du bruger et sulfonylurinstof (en anden diabetesmedicin) eller insulin mod din diabetes, da lavt
blodsukker (hypoglykaemi) kan forekomme. Det kan veere nedvendigt, at laegen andrer din
dosis af disse andre laegemidler for at nedsatte denne risiko.

Nér du starter behandlingen med Mounjaro, kan du i nogle tilfeelde opleve vasketab/dehydrering,
f.eks. pa grund af opkastning, kvalme og/eller diarré, hvilket kan medfere nedsat nyrefunktion. Det er
vigtigt at undgd dehydrering ved at drikke rigeligt med vaske. Kontakt leegen, hvis du har spergsmal
eller bekymringer.

Beorn og unge
Dette legemiddel ber ikke gives til bern og unge under 18 &r, da det ikke er blevet underseogt i denne
aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Mounjaro
Fortael det altid til legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler eller
har gjort det for nylig.

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette leegemiddel. Dette leegemiddel ber ikke anvendes under
graviditet, da virkningen af dette leegemiddel pa et ufedt barn ikke kendes. Det anbefales derfor at
bruge pravention, mens du bruger dette laegemiddel.

Amning

Det vides ikke, om tirzepatid udskilles i modermaelk. En risiko for nyfedte/spaedbern kan ikke
udelukkes. Tal med laegen, inden du bruger dette l&egemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Du og din leege skal beslutte, om du skal stoppe med at amme eller udsatte behandlingen med
Mounjaro.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at dette laegemiddel vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Hvis du bruger Mounjaro i kombination med et sulfonylurinstof eller insulin, kan du dog fa
lavt blodsukker (hypoglykami), hvilket kan nedsette din koncentrationsevne. Undgé at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du far tegn pa lavt blodsukker, f.eks. hovedpine, desighed,
svaghed, svimmelhed, sultfolelse, forvirring, irritabilitet, hurtig hjerterytme og svedtendens (se afsnit
4). Se afsnit 2, 'Advarsler og forsigtighedsregler' for oplysninger om eget risiko for lavt blodsukker.
Kontakt laegen for at fa yderligere oplysninger.



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

3. Sadan anvendes Mounjaro

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du bruge
e Startdosis er 2,5 mg én gang om ugen i fire uger. Efter fire uger vil leegen ege din dosis til
5 mg én gang om ugen.
e Din leege kan gge din dosis med 2,5 mg foregelser til 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller 15 mg
én gang om ugen, hvis du har brug for det. I hvert tilfeelde vil din leege bede dig om at
blive pa en bestemt dosis i mindst 4 uger, for du far en hgjere dosis.

Du ma kun @ndre din dosis efter aftale med laegen.

Hvert hatteglass indeholder én dosis Mounjaro pé enten 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller
15 mg.

Du skal veelge, hvornar Mounjaro skal tages

Du kan bruge Mounjaro nér som helst pd dagen, med eller uden mad. Du skal sa vidt muligt bruge
Mounjaro samme dag hver uge. For at hjelpe dig med at huske, hvornér du skal bruge Mounjaro, kan
det vaere en god idé at seette kryds i en kalender ved den ugedag, hvor du injicerer den ferste dosis.

Hvis det er nedvendigt, kan du andre datoen for din ugentlige Mounjaro-injektion, sé leenge der er
gaet mindst 3 dage siden din sidste injektion. Nar du har valgt en ny doseringsdag, skal du fortsatte
med dosering én gang om ugen pd den nye dag.

Sadan injiceres Mounjaro

Brug altid Mounjaro nejagtigt efter leegens anvisninger. For du begynder at bruge Mounjaro, skal du
altid lese "Brugsvejledningen" nedenfor omhyggeligt og tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, hvordan du skal injicere Mounjaro korrekt.

Mounjaro sprgjtes ind i huden (subkutan injektion) i maveregionen (abdomen) eller gverst pa benet
(laret) eller i overarmen. Du kan fa brug for hjelp fra en anden person, hvis du ensker at injicere i
overarmen. Injicer ikke Mounjaro direkte i en vene, da dette vil @ndre dens virkning.

Hyvis du vil, kan du bruge samme kropsdel hver uge. Men husk, at du altid skal vaelge et nyt
injektionssted pé den pagaeldende kropsdel. Hvis du ogsé injicerer insulin, skal du velge et andet
injektionssted til den pageldende injektion. Hvis du er blind eller svagtseende, skal du have hjelp fra
nogen til at udfere din injektion.

Brugsanvisningen

1. Vask forst dine heender med vand og sabe.

2. Kontroller, at Mounjaro i hatteglasset ser klart og farvelest til let gult ud. Ma ikke bruges,
hvis den er frossen, uklar eller har partikler i sig.

3. Traek beskyttelseshatten af heetteglasset af, men fjern ikke proppen. Renger proppen pa

hatteglasset med en vatpind, og klarger en ny sprojte. Del eller genbrug ikke din kanyle
eller sprajte.

4. Treek en lille mengde luft ind i sprejten. Stik kanylen gennem gummiproppen pa Mounjaro-
haetteglasset, og injicer luften ind i haetteglasset.



5. Vend Mounjaro hatteglasset og sprejten pa hovedet, og traek langsomt sprejtestemplet ned for
at treekke al Mounjaro oplesning ud af hatteglasset. Hetteglasset er fyldt for at muliggere
levering af en enkelt 0,5 ml dosis Mounjaro.

6. Hyvis der er luftbobler i sprejten, skal du banke forsigtigt et par gange pa sprojten for at lade

eventuelle luftbobler stige til toppen. Skub langsomt stemplet op, indtil der ikke er mere luft i

sprajten.

Traek sprojten ud af proppen pa hatteglasset.

Rens din hud, for du foretager en injektion.

Knib og hold forsigtigt i en hudfold, der hvor du vil injicere.

0. Injicer under huden, som du er blevet instrueret. Injicer hele oplesningen fra sprejten for at
modtage en fuld dosis. Efter din injektion skal nalen forblive under huden i 5 sekunder for at
sikre, at du far den fulde dosis.

11. Treek nalen ud af huden.

12. Smid heetteglasset, den brugte kanyle og sprejten vaek umiddelbart efter hver injektion i en

punkteringssikker beholder eller som instrueret af din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet.
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Maling af blodsukker

Hvis du bruger Mounjaro sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, er det vigtigt, at du tester dit
blodsukkerniveau i henhold til leegens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisninger (se afsnit
2, 'Advarsler og forsigtighedsregler').

Hvis du har brugt for meget Mounjaro
Kontakt omgéende laegen, hvis du har brugt mere Mounjaro, end du skulle. For meget af dette
leegemiddel kan forarsage lavt blodsukker (hypoglykaemi) og kan medfere kvalme eller opkastning.

Hyvis du har glemt at bruge Mounjaro
Hvis du glemmer at injicere en dosis, og

o der er gaet 4 dage eller mindre, siden du skulle have brugt Mounjaro, skal du bruge den, s&
snart du kommer i tanke om det. Injicer derefter den naeste dosis som sadvanligt pa den
planlagte dag.

o Hvis det er mere end 4 dage siden, du skulle have brugt Mounjaro, skal du springe den glemte

dosis over. Injicer derefter den naeste dosis som s@dvanligt pa den planlagte dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Minimumstiden mellem to doser
skal vaere mindst 3 dage.

Hvis du holder op med at bruge Mounjaro
Du ma ikke stoppe med at bruge Mounjaro uden at tale med leegen. Hvis du stopper med at bruge

Mounjaro, og du har type 2-diabetes, kan dit blodsukker stige.

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



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Betandt bugspytkirtel (akut bugspytkirtelbetendelse), der kan medfere svaere smerter i mave og
ryg, som ikke forsvinder. Kontakt straks leegen, hvis du far sdédanne symptomer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- Alvorlige allergiske reaktioner (f.eks. anafylaktisk reaktion, angiogdem). Du ber straks sege
leegehjlp og informere din leege, hvis du oplever symptomer som vejrtrekningsproblemer,
hurtig heevelse af leber, tunge og/eller hals med synkebesver og hurtig hjerterytme.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

- Kvalme

- Diarré

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

- Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er meget almindeligt, nér tirzepatid anvendes sammen med
leegemidler, der indeholder et sulfonylurinstof og/eller insulin. Hvis du bruger et
sulfonylurinstof eller insulin for type 2-diabetes, skal dosen evt. nedsattes, mens du bruger
tirzepatid (se pkt. 2, 'Advarsler og forsigtighedsregler'). Symptomerne pa lavt blodsukker kan
vaere hovedpine, daosighed, svaghed, svimmelhed, sult, forvirring, irritabilitet, hurtigt hjerteslag
og svedtendens. Din lege vil fortelle dig, hvordan lavt blodsukker behandles.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Lavt blodsukker (hypoglykami) nar tirzepatid anvendes til type 2-diabetes sammen med bade
metformin og en natrium-glucose kotransporter 2-ha&mmer (en anden diabetesmedicin)

- Allergisk reaktion (overfelsomhed) (f.eks. udslat, kloe og eksem)

- Svimmelhed rapporteret hos patienter, der blev behandlet med henblik pa vegtkontrol

- Lavt blodtryk rapporteret hos patienter, der blev behandlet med henblik pa vagtkontrol

- Mindre sultfornemmelse (nedsat appetit) rapporteret hos patienter, der blev behandlet for type
2-diabetes

- Mavesmerter

- Kvalme (opkastning) - det forsvinder som regel med tiden

- Fordgjelsesbesver (dyspepsi)

- Forstoppelse

- Oppustet mave

- Bavsen (opsted)

- Tarmluft (flatulens)

- Refluks eller halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom - GORS) - en tilstand, hvor mavesyre
logber op fra maven igennem spisergret og videre til munden.

- Hartab rapporteret hos patienter, der blev behandlet med henblik pa veagtkontrol

- Traethed

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

- Hurtig puls

- Forhgjede niveauer af pankreasenzymer (sdsom lipase og amylase) i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Lavt blodsukker (hypoglykaemi) nér tirzepatid anvendes sammen med metformin til type 2-
diabetes.

- Galdesten



- Betandelse 1 galdebleeren

- Veagttab rapporteret hos patienter, der blev behandlet for type 2-diabetes
- Smerter pa injektionsstedet

- Forhgjede niveauer af calcitonin i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pa hatteglasset og pa kartonen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Mé ikke nedfryses. Hvis hatteglasset har vaeret nedfrosset,
MA DEN IKKE BRUGES.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Mounjaro kan opbevares uden for keleskab ved hgjst 30 °C i op til 21 akkumulerede dage og
derefter skal hatteglasset smides ud.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemearker, at haetteglasset, beskyttelseshetten eller proppen er
beskadiget, eller at legemidlet er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mounjaro indeholder
Aktivt stof: tirzepatid.
- Mounjaro 2,5 mg: Hvert hatteglas indeholder 2,5 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.
- Mounjaro 5 mg: Hvert hetteglas indeholder 5 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.
- Mounjaro 7,5 mg: Hvert haetteglas indeholder 7,5 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.
- Mounjaro 10 mg: Hvert hatteglas indeholder 10 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.
- Mounjaro 12,5 mg: Hvert hetteglas pen indeholder 12,5 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.
- Mounjaro 15 mg: Hvert fyldt heetteglas indeholder 15 mg tirzepatid i 0,5 ml oplesning.

@vrige indholdsstoffer: natriumphosphat dibasisk heptahydrat, natriumchlorid, natriumhydroxid (se
afsnit 2 under 'Mounjaro indeholder natrium' for yderligere oplysninger) koncentreret saltsyre og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Mounjaro er en klar, farveles til svagt gul injektionsvaeske, oplesning, i haetteglas.

Hvert haetteglas indeholder 0,5 ml oplesning.

Heetteglasset er kun til engangsbrug.

Pakningssterrelser af 1 hetteglas, 4 hatteglas, 12 heetteglas, multipakke indeholdende 4 (4 pakker af
1) heetteglas eller multipakke indeholdende 12 (12 pakker af 1) hatteglas. Det er muligvis ikke alle
pakkesterrelser, der er tilgaengelige i dit land.



Naéle og sprejter medfelger ikke i denne pakning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
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 ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 4526 60 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

1000162843-001-02
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