B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Trulicity 0,75 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
Trulicity 1,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Trulicity 3 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Trulicity 4,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
dulaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trulicity 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trulicity
Jak stosowac lek Trulicity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trulicity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v =

1. Co to jest lek Trulicity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trulicity zawiera substancj¢ czynng o nazwie dulaglutyd i stosowany jest w celu zmniejszenia
stezenia cukru (glukozy) we krwi u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 2 i moze pomagaé¢ w zapobieganiu
chorobom serca.

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny,
a insulina wytwarzana w organizmie nie dziata tak skutecznie, jak powinna.
W takim przypadku stezenie cukru (glukozy) we krwi zwigksza sie.

Lek Trulicity jest stosowany:
- w monoterapii (indywidualnie), jesli sama dieta i wysitek fizyczny nie zapewniaja
prawidlowej kontroli stezenia cukru we krwi, a pacjent nie moze przyjmowac metforminy
(inny lek stosowany w cukrzycy);
- lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli stgzenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki przyjmowane doustnie i (lub)
insulina podawana we wstrzyknigciach.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegat zalecen dotyczacych diety 1 wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trulicity

Kiedy nie stosowa¢ leku Trulicity:

- jesli pacjent ma uczulenie na dulaglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Trulicity nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli pacjent jest poddawany dializie, poniewaz ten lek nie jest zalecany;

- jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (rodzaj cukrzycy, w ktorej organizm w ogodle nie wytwarza
insuliny), poniewaz ten lek moze by¢ dla niego niecodpowiedni;

- jesli u pacjenta wystepuje ketonowa kwasica cukrzycowa (powiktanie cukrzycy rozwijajace si¢
wowczas, gdy organizm nie jest w stanie rozktada¢ glukozy ze wzgledu na niedobor insuliny).
Do jej objawow zalicza si¢ gwalttowne zmniejszenie masy ciata, nudnosci lub wymioty, stodki
zapach z ust, stodki lub metaliczny smak w ustach albo zmiana zapachu moczu lub potu;

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydtuzony (w tym porazenie zotadka);

- jeSli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktdérego objawem jest silny,
uporczywy bol brzucha i plecow;

- jesli z powodu cukrzycy pacjent przyjmuje pochodne sulfonylomocznika lub insuling, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Aby
ograniczy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii, moze by¢ konieczne zmniejszenie przez lekarza
dawek innych lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Lek Trulicity nie jest insuling i dlatego nie nalezy go stosowac¢ jako zamiennika insuliny.

Po rozpoczeciu stosowania leku Trulicity, w niektorych przypadkach moze wystapi¢ utrata ptynow lub
odwodnienie, np. na skutek wymiotéw, nudnosci i (lub) biegunki, co moze prowadzi¢ do pogorszenia
czynnosci nerek. Wazne, zeby unika¢ odwodnienia, pijac duze ilosci ptynow. W razie pytan lub
watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Trulicity u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz leku
nie badano w tej grupie pacjentow.

Lek Trulicity a inne leki

Poniewaz Trulicity moze spowalnia¢ oproznianie zoladka, co moze mie¢ wptyw na inne leki, nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Nie wiadomo, czy dulaglutyd moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety zdolne do zajécia

w cigze powinny stosowac antykoncepcje w czasie leczenia dulaglutydem. Nalezy powiedziec¢
lekarzowi jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
poniewaz lek Trulicity nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy. Nalezy zapytac lekarza o najlepsze
metody kontroli glikemii w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku Trulicity w czasie karmienia piersig. Nie
wiadomo, czy dulaglutyd przenika do pokarmu kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy Trulicity nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak podczas stosowania leku Trulicity w skojarzeniu z pochodna
sulfonylomocznika lub insuling moze wystapi¢ male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).
Hipoglikemia moze powodowac¢ ostabienie zdolno$ci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obslugiwa¢ maszyn w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow matego stgzenia cukru we
krwi. Informacje dotyczace zwickszonego ryzyka wystgpienia matego stezenia cukru we krwi
przedstawiono w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”. Sygnaly ostrzegawcze matego stezenia
cukru we krwi oméwiono w punkcie 4. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym w celu
uzyskania dalszych informacji.
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Trulicity zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Trulicity

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze zaleci¢ dawke wynoszacg 0,75 mg raz w tygodniu w leczeniu cukrzycy ze wzgledu na
indywidualne potrzeby pacjenta lub gdy lek Trulicity jest stosowany w monoterapii.

W przypadku stosowania z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, lekarz moze zaleci¢ dawke 1,5 mg
raz w tygodniu.

Jesli poziom cukru we krwi nie jest wystarczajaco dobrze kontrolowany, lekarz moze zwigkszy¢
dawke leku do 3 mg raz w tygodniu.

Jesli konieczna jest dalsza kontrola poziomu cukru we krwi, dawke mozna ponownie zwigkszy¢ do 4,5
mg raz w tygodniu.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera jedng tygodniowg dawke leku Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg lub
4,5 mg). Kazdym wstrzykiwaczem mozna podac tylko jedng dawke.

Lek mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia, podczas positkow lub miedzy positkami. Lek
powinien by¢ przyjmowany w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin przyjecia leku mozna
tatwiej zapamietac, zaznaczajac dzien wstrzyknigcia pierwszej dawki w kalendarzu lub na pudetku, w
ktore wstrzykiwacz byt zapakowany.

Lek Trulicity wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne) lub w goérng czes$¢
konczyny dolnej (udo). Jesli wstrzyknigcia wykonuje druga osoba, moze poda¢ zastrzyk w gérng czgsé
ramienia.

W kazdym tygodniu mozna wybraé t¢ sama okolicg ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwa¢ w ré6znych
miejscach w obrebie tej okolicy.

W przypadku przyjmowania leku Trulicity z pochodng sulfonylomocznika lub insulina, istotne jest
sprawdzanie st¢zenia glukozy we krwi zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Trulicity nalezy uwaznie przeczytac ,Instrukcje¢ uzycia” wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trulicity

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Trulicity nalezy niezwtocznie zglosi¢ sig
do lekarza. Zbyt duza dawka tego leku moze spowodowac nadmierne zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemig) i wywota¢ nudnosci lub wymioty.

Pominie¢cie zastosowania leku Trulicity
Jesli zapomniano wstrzykna¢ dawke, a do terminu podania nastgpnej dawki pozostato co najmniej
3 dni, lek nalezy wstrzykna¢ mozliwie najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ wedlug

schematu w ustalonym dniu.

Jesli do terminu podania nastepnej dawki pozostato mniej niz 3 dni, pomini¢ta dawke nalezy opuscié,
a kolejng wstrzykna¢ wedtug schematu w ustalonym dniu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.
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W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Trulicity, o ile
ostatnig dawke leku podano co najmniej 3 dni wczesniej.

Przerwanie stosowania leku Trulicity
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Trulicity bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Po przerwaniu
stosowania leku Trulicity st¢zenie cukru we krwi moze wzrosngc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko: moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 1000 os6b

- Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy).
Pacjent powinien niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli wystapia u niego objawy
takie jak wysypka, §wiad i gwattowny obrzek tkanek szyi, twarzy, jamy ustnej lub gardta,
pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktorego objawem jest silny, uporczywy bol brzucha
promieniujgcy do plecow.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- niedrozno$¢ jelit — cigzka posta¢ zaparcia z takimi dodatkowymi objawami, jak bol brzucha,
wzdgcia lub wymioty.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozgdane
Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob
- mdlosci (nudnosci) - zwykle z czasem ustgpuja;
- wymioty - zwykle z czasem ustepuja;
- biegunka - zwykle z czasem ustepuje;
- bol brzucha.

Te dzialania niepozadane zwykle nie sg cigzkie. Wystepuja najczgsciej po rozpoczeciu stosowania
dulaglutydu po raz pierwszy, ale u wigkszosci pacjentdow z czasem ustgpuja.

- Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czgsto, gdy dulaglutyd
stosowany jest z lekami zawierajacymi metforming, pochodng sulfonylomocznika i (lub)
insuling. U 0s6b przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika lub insuling moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawek tych lekow podczas stosowania dulaglutydu.

- Do objawow malego stgzenia glukozy we krwi mozna zaliczy¢ bol glowy, sennos¢, ostabienie,
zawroty glowy, uczucie gtodu, splatanie, rozdraznienie, przyspieszenie akcji serca i poty.
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jak nalezy postepowaé w przypadku matego stezenia
cukru we krwi.

Czesto: nie wigcej nizu 1 na 10 0sob

- Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje czesto, gdy dulaglutyd stosowany jest w
monoterapii, jednoczesnie z metforming i z pioglitazonem lub z inhibitorem SGLT2 z
metforming lub bez metforminy. Lista mozliwych objawoéw znajduje si¢ powyzej w punkcie
,,Bardzo czeste dzialania niepozadane”.
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- ostabienie uczucia glodu (zmniejszenie apetytu);

- niestrawnosc;

- zaparcie;

- gazy (wzdecia);

- wzdgcie brzucha;

- refluks lub zgaga (nazywana réwniez refluksem zotadkowo-przetykowym) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotagdkowego z zotadka przez przetyk do jamy ustnej;

- odbijanie sig;

- uczucie zmgczenia;

- wzrost czestosci akcji serca;

- zwolnienie tempa przewodzenia impulséw elektrycznych w sercu.

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osob

- odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. wysypka lub zaczerwienienie);

- reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) (np. obrzek, swedzaca wysypka skorna (pokrzywka));
- odwodnienie, czesto zwigzane z wystagpieniem nudnosci, wymiotow i (lub) biegunki;

- kamienie zolciowe;

- zapalenie pgcherzyka zolciowego.

Rzadko: moga wystapi¢ nie wiecej nizu 1 na 1000 os6b
- op6znione oproznianie zotgdka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w Zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trulicity

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

Lek Trulicity mozna wyjaé z lodowki i przechowywaé w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej
30°C nie dhuzej niz przez 14 dni.

Nie nalezy stosowac leku, jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub lek jest metny, zmienit barwe albo
zawiera widoczne zanieczyszczenia state.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trulicity
Substanqq czynng leku jest dulaglutyd.
Trulicity 0,75 mg: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera 0,75 mg
dulaglutydu w 0,5 ml roztworu.
- Trulicity 1,5 mg: Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 1,5 mg dulaglutydu
w 0,5 ml roztworu.
- Trulicity 3 mg: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 3 mg dulaglutydu w
0,5 ml roztworu.
- Trulicity 4,5 mg: Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 4,5 mg dulaglutydu
w 0,5 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian (szczegétowe informacje patrz punkt 2 ,, Trulicity zawiera s6d”),
kwas cytrynowy, mannitol, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trulicity i co zawiera opakowanie

Trulicity jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 0,5 ml roztworu.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Opakowania zawierajace po 2 i 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione do jednorazowego
uzycia lub opakowania zbiorcze zawierajace 12 (3 opakowania po 4 sztuki) wstrzykiwaczy
poétautomatycznych napelionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostgpne w danym
kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumu Henepnanna” b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 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
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Eesti Norge

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EAiLada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

Espaiia 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 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Miesiac YYYY
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Trulicity 0,75 mg, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Trulicity 1,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dulaglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trulicity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trulicity
Jak stosowac lek Trulicity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Trulicity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Trulicity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trulicity zawiera substancje czynng o nazwie dulaglutyd i stosowany jest w celu zmniejszenia
stezenia cukru (glukozy) we krwi u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 2 i moze pomagaé w zapobieganiu
chorobom serca.

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktoérej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny,
a insulina wytwarzana w organizmie nie dziata tak skutecznie, jak powinna.
W takim przypadku stgzenie cukru (glukozy) we krwi zwigksza sig.

Lek Trulicity jest stosowany:
- w monoterapii (indywidualnie), jesli sama dieta i wysitek fizyczny nie zapewniaja
prawidtowej kontroli stgzenia cukru we krwi, a pacjent nie moze przyjmowac¢ metforminy
(inny lek stosowany w cukrzycy);
- lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, jesli ich stosowanie nie wystarcza do zapewnienia
odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi. Moga to by¢ leki przyjmowane doustnie i (lub)
insulina podawana we wstrzyknigciach.

Wazne jest, aby pacjent nadal przestrzegat zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego
przekazanych przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trulicity

Kiedy nie stosowa¢ leku Trulicity:

- jesli pacjent ma uczulenie na dulaglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Trulicity nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli pacjent jest poddawany dializie, poniewaz ten lek nie jest zalecany;

- jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (rodzaj cukrzycy, w ktorej organizm w ogole nie wytwarza
insuliny), poniewaz ten lek moze by¢ dla niego nieodpowiedni;

- jesli u pacjenta wystepuje ketonowa kwasica cukrzycowa (powiktanie cukrzycy rozwijajgce si¢
wowczas, gdy organizm nie jest w stanie rozktada¢ glukozy ze wzgledu na niedobor insuliny).
Do jej objawow zalicza si¢ gwaltowne zmniejszenie masy ciata, nudnosci lub wymioty, stodki
zapach z ust, stodki lub metaliczny smak w ustach albo zmiana zapachu moczu lub potu;

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia trawienia pokarmu lub czas pozostawania
pokarmu w zotadku jest wydtuzony (w tym porazenie zotadka);

- jeSli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki, ktdérego objawem jest silny,
uporczywy bol brzucha i plecow;

- jesli z powodu cukrzycy pacjent przyjmuje pochodne sulfonylomocznika lub insuling, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Aby
ograniczy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii, moze by¢ konieczne zmniejszenie przez lekarza
dawek innych lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Lek Trulicity nie jest insuling i dlatego nie nalezy go stosowac¢ jako zamiennika insuliny.

Po rozpoczeciu stosowania leku Trulicity, w niektorych przypadkach moze wystapi¢ utrata ptynow lub
odwodnienie, np. na skutek wymiotow, nudnosci i (lub) biegunki, co moze prowadzi¢ do pogorszenia
czynnosci nerek. Wazne, zeby unika¢ odwodnienia, pijac duze ilosci ptyndow. W razie pytan lub
watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Trulicity u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz leku
nie badano w tej grupie pacjentow.

Lek Trulicity a inne leki

Poniewaz Trulicity moze spowalnia¢ oproznianie zotadka, co moze mie¢ wptyw na inne leki, nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Nie wiadomo, czy dulaglutyd moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety zdolne do zajécia

w cigze powinny stosowac antykoncepcje w czasie leczenia dulaglutydem. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
poniewaz lek Trulicity nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy. Nalezy zapytac lekarza o najlepsze
metody kontroli glikemii w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku Trulicity w czasie karmienia piersig. Nie
wiadomo, czy dulaglutyd przenika do pokarmu kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy Trulicity nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak podczas stosowania leku Trulicity w skojarzeniu z pochodna
sulfonylomocznika lub insuling moze wystapi¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).
Hipoglikemia moze powodowac¢ ostabienie zdolno$ci koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdéw matego stezenia cukru we
krwi. Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka wystgpienia matego stezenia cukru we krwi
przedstawiono w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”. Sygnaly ostrzegawcze malego stgzenia
cukru we krwi oméwiono w punkcie 4. Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym w celu
uzyskania dalszych informacji.
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Trulicity zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Trulicity

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze zaleci¢ dawke wynoszaca 0,75 mg raz w tygodniu w leczeniu cukrzycy ze wzgledu na
indywidualne potrzeby pacjenta lub gdy lek Trulicity jest stosowany w monoterapii..

W przypadku stosowania z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, lekarz moze zaleci¢ dawke 1,5 mg
raz w tygodniu.

Kazda strzykawka zawiera jedng tygodniowa dawke leku Trulicity (0,75 mg lub 1,5 mg). Kazda
strzykawka mozna poda¢ tylko jedna dawke.

Lek mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, podczas positkéw Iub miedzy positkami. Lek
powinien by¢ przyjmowany w tym samym dniu kazdego tygodnia. Termin przyjecia leku mozna
fatwiej zapamigtac, zaznaczajac dzien wstrzyknigcia pierwszej dawki w kalendarzu lub na pudetku, w
ktore strzykawka byla zapakowana.

Lek Trulicity wstrzykiwany jest podskornie w okolicy brzucha (powtoki brzuszne) lub w gdérng czgs¢
konczyny dolnej (udo). Jesli wstrzykniecia wykonuje druga osoba, moze poda¢ zastrzyk w gérng czgsé
ramienia.

W kazdym tygodniu mozna wybra¢ t¢ sama okolicg ciata. Lek nalezy jednak wstrzykiwa¢ w réznych
miejscach w obrgbie tej okolicy.

W przypadku przyjmowania leku Trulicity z pochodng sulfonylomocznika lub insulina, istotne jest
sprawdzanie st¢zenia glukozy we krwi zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Trulicity nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia” strzykawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trulicity

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Trulicity nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢
do lekarza. Zbyt duza dawka tego leku moze spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we
krwi (hipoglikemi¢) i wywotaé nudnosci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Trulicity
Jesli zapomniano wstrzykna¢ dawke, a do terminu podania nastepnej dawki pozostato co najmniej
3 dni, lek nalezy wstrzykna¢ mozliwie najszybciej. Kolejng dawke nalezy wstrzyknaé¢ wedtug

schematu w ustalonym dniu.

Jesli do terminu podania nastepnej dawki pozostalo mniej niz 3 dni, pomini¢tg dawke nalezy opuscié,
a kolejng wstrzykna¢ wedtug schematu w ustalonym dniu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien tygodnia, w ktorym wstrzykiwany jest lek Trulicity, o ile
ostatnig dawke leku podano co najmniej 3 dni wczesniej.
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Przerwanie stosowania leku Trulicity
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Trulicity bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Po przerwaniu
stosowania leku Trulicity st¢zenie cukru we krwi moze wzrosngc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko: moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 1000 osob

- Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy).
Pacjent powinien niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapig u niego objawy
takie jak wysypka, $wiad 1 gwattowny obrzek tkanek szyi, twarzy, jamy ustnej lub gardta,
pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

- Zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki), ktérego objawem jest silny, uporczywy bol brzucha
promieniujacy do plecow.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych
- niedroznos¢ jelit — cigzka postac zaparcia z takimi dodatkowymi objawami, jak bol brzucha,
wzdecia lub wymioty.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
- mdlosci (nudnosci) - zwykle z czasem ustgpuja;
- wymioty - zwykle z czasem ustepuja;
- biegunka - zwykle z czasem ustgpuje;
- bol brzucha.

Te dziatania niepozadane zwykle nie sa ciezkie. Wystepuja najczesciej po rozpoczeciu stosowania
dulaglutydu po raz pierwszy, ale u wigkszo$ci pacjentdOw z czasem ustepuja.

- Mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czgsto, gdy dulaglutyd
stosowany jest z lekami zawierajagcymi metforming, pochodng sulfonylomocznika i (lub)
insuling. U oséb przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika lub insuling moze by¢ konieczne
zmnigjszenie dawek tych lekow podczas stosowania dulaglutydu.

- Do objawow malego stgzenia glukozy we krwi mozna zaliczy¢ bol glowy, sennos$¢, ostabienie,
zawroty gtowy, uczucie glodu, splatanie, rozdraznienie, przyspieszenie akcji serca i poty.
Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, jak nalezy postepowac w przypadku matego stezenia
cukru we krwi.

Czesto: nie wigcej nizu 1 na 10 os6b

- Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje czesto, gdy dulaglutyd stosowany jest w
monoterapii, jednoczesnie z metforming i z pioglitazonem lub z inhibitorem SGLT2 z
metforming lub bez metforminy. Lista mozliwych objawoéw znajduje si¢ powyzej w punkcie
,,Bardzo czeste dzialania niepozadane”.

- ostabienie uczucia glodu (zmniejszenie apetytu);

- niestrawnosg¢;

- zaparcie;

- gazy (wzdecia);

- wzdecie brzucha;
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- refluks lub zgaga (nazywana rowniez refluksem zotagdkowo-przetykowym) — choroba
spowodowana przedostaniem si¢ kwasu zotagdkowego z zotadka przez przetyk do jamy ustnej;

- odbijanie sig¢;

- uczucie zmegczenia,

- wzrost czestosci akcji serca;

- zwolnienie tempa przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu.

Niezbyt czgsto: moga wystapic¢ nie wiecej niz u 1 na 100 osob
- odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. wysypka lub zaczerwienienie);
- reakcja alergiczna (nadwrazliwosc¢) (np. obrzgk, swedzaca wysypka skorna (pokrzywka));
- odwodnienie, cz¢sto zwigzane z wystgpieniem nudnosci, wymiotow i (lub) biegunki;
- kamienie zolciowe;
- zapalenie pgcherzyka zotciowego.

Rzadko: moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 1000 os6b
- opoznione oprdznianie zotadka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w Zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trulicity

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie strzykawki i na
pudetku po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Lek Trulicity mozna wyja¢ z lodowki i przechowywaé w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej
30°C nie dhuzej niz przez 14 dni.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli strzykawka jest uszkodzona lub lek jest metny, zmienil barwe albo
zawiera widoczne zanieczyszczenia stale.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Trulicity
Substancja czynng leku jest dulaglutyd.

—  Trulicity 0,75 mg: Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,75 mg dulaglutydu w 0,5 ml roztworu.
—  Trulicity 1,5 mg: Kazda amputko-strzykawka zawiera 1,5 mg dulaglutydu w 0,5 ml roztworu.
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Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian (szczegétowe informacje patrz punkt 2 ,, Trulicity zawiera
s0d”), kwas cytrynowy, mannitol, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trulicity i co zawiera opakowanie

Lek Trulicity jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,5 ml roztworu.

Ampultko-strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Opakowania zawierajace po 4 ampulko-strzykawki do jednorazowego uzycia lub opakowania zbiorcze
zawierajace 12 (3 opakowania po 4 sztuki) amputko-strzykawek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
muszg by¢ dostgpne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 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
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia 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 55 49 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Miesiac YYYY

Inne zrodla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Romania
Eli Lilly Roméania 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
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