ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 2,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Mounjaro 7,5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen
Mounjaro 10 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 12,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 15 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Mounjaro 2.5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthilt 2,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Lésung.

Mounjaro 5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Mounjaro 7.5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 7,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Mounjaro 10 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 10 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Mounjaro 12.5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 12,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Mounjaro 15 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 15 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung

Klare, farblose bis leicht gelbe Losung.



4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Mounjaro ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend eingestelltem Diabetes
mellitus Typ 2 als Ergdnzung zu Didt und Bewegung

. als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeiten oder
Kontraindikationen nicht angezeigt ist,
o zusitzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes mellitus.

Studienergebnisse hinsichtlich Kombinationen, Auswirkungen auf die glykdmische Kontrolle, sowie
auf die untersuchten Populationen, sind in den Abschnitten 4.4, 4.5 und 5.1 zu finden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Anfangsdosis von Tirzepatid betragt 2,5 mg einmal wochentlich. Nach 4 Wochen sollte die Dosis
auf 5 mg einmal wochentlich erhoht werden. Bei Bedarf kann die Dosis in 2,5-mg-Schritten weiter
erhoht werden, nachdem eine Behandlung mindestens 4 Wochen mit der jeweils aktuellen Dosis
erfolgt ist.

Die empfohlene Erhaltungsdosis betrdgt 5, 10 oder 15 mg.
Die Hochstdosis betrdgt 15 mg einmal wochentlich.

Wenn Tirzepatid zu einer bestehenden Therapie mit Metformin und/oder einem Natrium-Glukose-Co-
Transporter-2-Hemmer (SGLT2i) hinzugefligt wird, kann die aktuelle Dosis von Metformin und/oder
SGLT2i beibehalten werden.

Wenn Tirzepatid zu einer bestehenden Therapie mit einem Sulfonylharnstoff und/oder Insulin
hinzugefiigt wird, kann eine Reduktion der Sulfonylharnstoff- oder Insulindosis in Betracht gezogen
werden, um das Risiko einer Hypoglykémie zu verringemn. Zur Anpassung der Sulfonylharnstoff- und
Insulindosis ist eine Blutzuckerselbstkontrolle erforderlich. Es wird empfohlen, die Insulindosis
schrittweise zu reduzieren. (siche Abschnitte 4.4 und 4.8).

Versdumte Dosis

Falls eine Dosis versdumt wurde, sollte die Gabe so schnell wie moglich innerhalb von 4 Tagen nach
der versdumten Dosis nachgeholt werden. Wenn mehr als 4 Tage vergangen sind, ist die vergessene
Dosis zu iiberspringen und die néchste Dosis am reguldr geplanten Tag zu verbreichen. In jedem Fall
konnen die Patienten anschlieBend mit der regelméfBigen, einmal wochentlichen Gabe fortfahren.

Anderung des Dosierungsplans

Der Tag der wochentlichen Gabe kann bei Bedarf gedndert werden, solange der Zeitraum zwischen
zwei Dosen mindestens 3 Tage betragt

Besondere Patientengruppen

Altere Menschen, Geschlecht, Herkunft, ethnische Zugehérigkeit oder Kérpergewicht
Es ist keine Dosisanpassung aufgrund von Alter, Geschlecht, Herkunft, ethnischer Zugehorigkeit oder
Korpergewicht notwendig. (siche Abschnitt 5.1 und 5.2)

Eingeschrdnkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion einschlieBlich terminaler Niereninsuffizienz (ESRD)

ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Erfahrungen mit der Anwendung von Tirzepatid bei
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Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung und ESRD sind begrenzt. Bei der Behandlung dieser
Patienten mit Tirzepatid ist Vorsicht geboten (siche Abschnitt 5.2).

Eingeschrdnkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Erfahrung
mit der Anwendung von Tirzepatid bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstdrung ist begrenzt. Bei
der Behandlung dieser Patienten mit Tirzepatid ist Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tirzepatid bei Kindern und Jugendlichen im Alter von unter
18 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Mounjaro wird subkutan in Bauch, Oberschenkel oder Oberarm injiziert.
Die Dosis kann zu jeder Tageszeit unabhingig von den Mahlzeiten verabreicht werden.

Die Injektionsstellen sollten bei jeder Dosis gewechselt werden. Wenn ein Patient auch Insulin
injiziert, sollte er Mounjaro an einer anderen Injektionsstelle injizieren.

Die Patienten sollten angewiesen werden, die Gebrauchsanweisung in der Packungsbeilage sorgfiltig
zu lesen, bevor sie sich das Arzneimittel verabreichen.

Fiir weitere Informationen vor der Verabreichung siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Akute Pankreatitis

Tirzepatid wurde bei Patienten mit Pankreatitis in der Anamnese nicht untersucht und sollte bei diesen
Patienten mit Vorsicht angewendet werden.

Bei mit Tirzepatid behandelten Patienten wurde von akuter Pankreatitis berichtet.

Patienten sollten iiber die Symptome einer akuten Pankreatitis aufgeklédrt werden. Bei Verdacht auf
eine Pankreatitis sollte Tirzepatid abgesetzt werden. Wenn die Diagnose einer Pankreatitis bestétigt
wird, darf die Behandlung mit Tirzepatid nicht wieder aufgenommen werden. Wenn keine anderen
Anzeichen und Symptome einer akuten Pankreatitis vorliegen, sind Erh6hungen der Pankreasenzyme
allein kein Hinweis auf eine akute Pankreatitis (siche Abschnitt 4.8).

Hypoglykémie

Bei Patienten, die Tirzepatid in Kombination mit einem Wirkstoff, der die Insulin-Sekretion anregt
(z. B. einem Sulfonylharnstoff), oder in Kombination mit Insulin erhalten, besteht mdglicherweise ein
erhohtes Hypoglykémie-Risiko. Das Risiko einer Hypoglykémie kann durch eine Dosisreduktion des
Wirkstoffes, der die Insulin-Sekretion anregt, oder des Insulins gesenkt werden (siche Abschnitte 4.2
und 4.8).



Gastrointestinale Wirkungen

Tirzepatid wurde mit gastrointestinalen Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall in
Verbindung gebracht (siche Abschnitt 4.8). Diese Nebenwirkungen kénnen zu Dehydratation fiihren,
was zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion, einschlielich akutem Nierenversagen, fithren
kann. Patienten, die mit Tirzepatid behandelt werden, sollten auf das potenzielle Risiko einer
Dehydratation aufgrund gastrointestinaler Nebenwirkungen hingewiesen werden und Vorkehrungen
treffen, um einen Fliissigkeitsmangel und Elektrolytstérungen zu vermeiden. Dies sollte insbesondere
bei dlteren Patienten beriicksichtigt werden, die anfalliger fiir solche Komplikationen sein kénnen.

Schwere gastrointestinale Erkrankungen

Tirzepatid wurde bei Patienten mit schweren gastrointestinalen Erkrankungen, einschlieBlich schwerer
Gastroparese, nicht untersucht und sollte bei diesen Patienten mit Vorsicht angewendet werden.

Diabetische Retinopathie

Tirzepatid wurde bei Patienten mit akut therapiebediirftiger nicht-proliferativer diabetischer
Retinopathie, proliferativer diabetischer Retinopathie oder diabetischem Makuladdem nicht untersucht
und sollte bei diesen Patienten unter angemessener Uberwachung mit Vorsicht angewendet werden.

Altere Patienten

Es existieren nur sehr begrenzte Daten von Patienten ab einem Alter von > 85 Jahren.

Natriumgehalt

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Tirzepatid verursacht eine verzogerte Magenentleerung und hat damit potenziell Auswirkungen auf
die Absorptionsrate von gleichzeitig verabreichten oralen Arzneimitteln. Dieser Effekt, der zu einer
reduzierten Cpax und einer verzogerten tmax filhrt, ist zu Beginn einer Tirzepatid-Behandlung am
meisten ausgepragt.

Gemal den Ergebnissen einer Studie mit Paracetamol, welches als Modell-Arzneimittel fiir
Evaluierung des Effektes von Tirzepatid auf die Magenentleerung verwendet wurde, ist zu erwarten,
dass keine Dosisanpassungen fiir die meisten gleichzeitig verabreichten oralen Arzneimittel notwendig
sind. Es wird jedoch empfohlen, Patienten mit oralen Arzneimitteln, welche eine geringe
therapeutische Breite aufweisen (z. B. Warfarin, Digoxin), insbesondere bei Therapiebeginn oder
Dosiserhohung zu iiberwachen. Das Risiko einer verzogerten Wirkung sollte auch bei solchen
Arzneimitteln beriicksichtigt werden, bei denen ein schneller Wirkungseintritt wichtig ist.

Paracetamol

Nach einer Tirzepatid-Einzeldosis von 5 mg war die maximale Plasma-Konzentration (Cpax) von
Paracetamol um 50 % reduziert, und die mediane tmax um 1 Stunde verzégert. Die Wirkung von
Tirzepatid auf die orale Resorption von Paracetamol ist dosis- und zeitabhdngig. Bei niedrigen Dosen
(0,5 und 1,5 mg) gab es nur eine geringfiigige Verdanderung der Paracetamol-Exposition. Nach vier
aufeinanderfolgenden wochentlichen Dosen von Tirzepatid (5/5/8/10 mg) wurde keine Wirkung auf
die Cmax und tmax von Paracetamol beobachtet. Die Gesamtexposition (AUC) wurde nicht beeinflusst.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Tirzepatid ist keine Dosisanpassung von Paracetamol erforderlich.



Orale Kontrazeptiva

Die Verabreichung eines oralen Kombinationskontrazeptivums (0,035 mg Ethinylestradiol plus

0,25 mg Norgestimat, ein Prodrug von Norelgestromin) in Gegenwart einer Einzeldosis Tirzepatid

(5 mg) fiihrte zu einer Verringerung der Cmax des oralen Kontrazeptivums und der Flache unter der
Kurve (AUC). Die Cnax von Ethinylestradiol wurde um 59 % und die AUC um 20 % verringert, mit
einer Verzogerung von tmax um 4 Stunden. Die Ciax von Norelgestromin wurde um 55 % und die AUC
um 23 % reduziert, mit einer Verzogerung von tmax um 4,5 Stunden. Die Cpax von Norgestimat wurde
um 66 % und die AUC um 20 % reduziert, mit einer Verzogerung von tmax um 2,5 Stunden. Diese
Verringerung der Exposition nach einer Einzeldosis von Tirzepatid wird nicht als klinisch relevant
erachtet. Eine Dosisanpassung oraler Kontrazeptiva ist nicht erforderlich.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine oder nur begrenzte Daten zur Anwendung von Tirzepatid bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).
Tirzepatid wird wéahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebérfahigen Alter, die keine
Kontrazeptiva anwenden, nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tirzepatid in die Muttermilch {ibergeht. Ein Risiko fiir das
Neugeborene/Kleinkind kann nicht ausgeschlossen werden.

Es muss unter Beriicksichtigung des Nutzens des Stillens fiir das Kind und des Nutzens der Therapie
fiir die Frau entschieden werden, ob das Stillen beendet oder die Tirzepatid-Therapie
abgebrochen/abgesetzt werden soll.

Fertilitat
Die Wirkung von Tirzepatid auf die Fertilitdt beim Menschen ist nicht bekannt.

Tierstudien mit Tirzepatid zeigten keine direkten schiadlichen Wirkungen in Bezug auf die Fertilitit.
(siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Tirzepatid hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wenn Tirzepatid in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin angewendet wird, sollten die Patienten darauf hingewiesen werden,
Vorsichtsmainahmen zu ergreifen, um eine Hypoglykémie beim Autofahren und beim Bedienen von
Maschinen zu vermeiden (siche Abschnitt 4.4).



4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In 7 abgeschlossenen Phase-3-Studien wurden 5 119 Patienten Tirzepatid allein oder in Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln ausgesetzt. Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen waren gastrointestinale Storungen, einschlieBlich Ubelkeit (sehr hiufig), Durchfall
(sehr hiufig) und Erbrechen (hdufig). Im Allgemeinen waren diese Reaktionen meist leicht oder
moderat, traten haufiger wéhrend einer Dosissteigerung auf und nahmen mit der Zeit ab. (siche
Abschnitte 4.2 und 4.4).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen aus klinischen Studien sind untenstehend nach Systemorganklassen
und in der Reihenfolge ihrer abnehmenden Héufigkeit aufgefiihrt (sehr hdufig: > 1/10; haufig: > 1/100,
< 1/10; gelegentlich: > 1/1 000, < 1/100; selten: > 1/10 000, < 1/1 000; sehr selten: < 1/10 000).
Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen in der Reihenfolge ihrer abnehmenden
Haufigkeit aufgefiihrt.

Tabelle 1. Nebenwirkungen

System- Sehr hiufig Hiiufig Gelegentlich
organklasse
Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen
Immunsystems
Stoffwechsel- und Hypoglykédmie* bei | Hypoglykédmie* bei Anwendung | Hypoglykémie* bei
Ernihrungs- Anwendung mit mit Metformin und SGLT2- Anwendung mit
storungen Sulfonylharnstoffen | Inhibitoren, verminderter Metformin,
oder Insulin Appetit Gewichtsverlust
Erkrankungen des Ubelkeit, Diarrhoe | Bauchschmerzen, Erbrechen, Cholelithiasis, akute
Gastrointestinal- Dyspepsie, Verstopfung, Pankreatitis
trakts Blahungen, Aufstof3en,
Flatulenz, gastrodsophageale
Refluxkrankheit
Allgemeine F atigueT, Reaktionen an der
Erkrankungen und Injektionsstelle
Beschwerden am
Verabreichungsort
Untersuchungen erhohte Herzfrequenz, erhohter
erhohte Lipase- und Calcitoninwert
Amylasewerte

*Hypoglykémie wird unten definiert.
"Fatigue umfasst die Begriffe Miidigkeit, Asthenie, Unwohlsein und Lethargie.

Beschreibung ausgewdihlter Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Tirzepatid wurden in mehreren placebo-kontrollierten Studien
berichtet, manchmal schwerwiegend (z. B. Urtikaria und Ekzem); Uberempfindlichkeitsreaktionen
wurden bei 3,2 % der mit Tirzepatid behandelten Patienten im Vergleich zu 1,7 % der mit Placebo
behandelten Patienten berichtet.

Hypoglykdmie

Klinisch signifikante Hypoglykdmien (Blutzucker < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl) oder schwere
Hypoglykémien (die die Hilfe einer anderen Person erfordern)) traten bei 10 bis 14 % (0,14 bis
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0,16 Ereignisse/Patient und Jahr) der Patienten auf, wenn Tirzepatid mit Sulfonylharnstoffen
kombiniert wurde, und bei 14 bis 19 % (0,43 bis 0,64 Ereignisse/Patient und Jahr) der Patienten, wenn
Tirzepatid mit Basalinsulin kombiniert wurde.

Die Rate klinisch signifikanter Hypoglykdmien bei Anwendung von Tirzepatid als Monotherapie oder
als Zusatz zu anderen oralen Antidiabetika betrug bis zu 0,04 Ereignisse/Patient und Jahr (siche
Tabelle 1 und Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1).

In klinischen Studien der Phase 3 berichteten 10 (0,2 %) Patienten von 12 Episoden schwerer
Hypoglykédmie. Von diesen 10 Patienten waren 5 (0,1 %) mit Insulin Glargin oder Sulfonylharnstoff

behandelt worden und berichteten jeweils von einer Episode.

Gastrointestinale Nebenwirkungen

In den Placebo-kontrollierten Phase-3-Studien waren gastrointestinale Storungen unter Tirzepatid

5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) und 15 mg (43,6 %) im Vergleich zu Placebo (20,4 %) dosisabhéngig
erhoht. Ubelkeit trat bei 12,2 %, 15,4 % und 18,3 % versus 4,3 % und Durchfall bei 11,8 %, 13,3 %
und 16,2 % versus 8,9 % unter Tirzepatid 5 mg, 10 mg und 15 mg versus Placebo auf. Der
Schweregrad gastrointestinaler Nebenwirkungen war typischerweise leicht (74 %) oder méaBig

(23,3 %). Das Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall war in der Phase der Dosiseskalation
héher und nahm im Laufe der Zeit ab.

Im Vergleich zur Placebogruppe (0,4 %) brachen mehr Patienten die Behandlung in den Gruppen mit
Tirzepatid 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) und 15 mg (6,6 %) aufgrund von gastrointestinalen
Ereignissen dauerhaft ab.

Immunogenitdt

5 025 mit Tirzepatid behandelte Patienten in den klinischen Studien der Phase 3 wurden auf Anti-
Arzneimittel-Antikorper (ADAs) untersucht. Davon entwickelten 51,1 % behandlungsbedingte ADAs
wihrend des Behandlungszeitraums. Bei 38,3 % der betrachteten Patienten waren die
behandlungsbedingten ADAs persistent (ADAs {iber einen Zeitraum von mindestens 16 Wochen
nachweisbar).1,9 % bzw. 2,1 % hatten neutralisierende Antikorper gegen die Aktivitit von Tirzepatid
an den Rezeptoren fiir glukoseabhéngiges insulinotropes Polypeptid (GIP) bzw. Glucagon-like Peptid-
1 (GLP-1). 0,9 % bzw. 0,4 % hatten neutralisierende Antikdrper gegen natives GIP bzw. GLP-1. Es
gab keine Hinweise auf ein verdndertes pharmakokinetisches Profil oder einen Einfluss auf die
Wirksamkeit und Sicherheit von Tirzepatid im Zusammenhang mit der Entwicklung von ADAs.

Herzfrequenz

In den placebo-kontrollierten Phase-3-Studien fiihrte die Behandlung mit Tirzepatid zu einem
mittleren maximalen Anstieg der Herzfrequenz von 3 bis 5 Schldgen pro Minute. Der mittlere
maximale Anstieg der Herzfrequenz bei mit Placebo behandelten Patienten betrug 1 Schlag pro
Minute.

Die Inzidenz von Patienten, die eine Anderung der Ausgangsherzfrequenz von > 20 bpm bei 2 oder
mehr aufeinanderfolgenden Besuchen aufwiesen, betrug 2,1 %, 3,8 % und 2,9 % fiir Tirzepatid 5 mg,
10 mg bzw. 15 mg, verglichen mit 2,1 % fiir Placebo.

Unter Tirzepatid wurden im Vergleich zu Placebo geringfligige mittlere Verlangerungen des PR-
Intervalls beobachtet (mittlere Zunahme von 1,4 bis 3,2 ms bzw. mittlere Abnahme von 1,4 ms).
Zwischen Tirzepatid 5 mg, 10 mg, 15 mg und Placebo (jeweils 3,8 %, 2,1 %, 3,7 % bzw. 3 %) wurde
kein Unterschied in Bezug auf Arrhythmie und behandlungsbedingte Erregungsleitungsstorungen
beobachtet.



Reaktionen an der Injektionsstelle

In den placebo-kontrollierten Phase-3-Studien waren die Reaktionen an der Injektionsstelle bei
Tirzepatid (3,2 %) im Vergleich zum Placebo (0,4 %) erhoht.

Insgesamt waren in den Phase-3-Studien die hidufigsten Anzeichen und Symptome von Reaktionen an
der Injektionsstelle Erythem und Juckreiz. Der maximale Schweregrad der Reaktionen an der
Injektionsstelle bei den Patienten war leicht (90 %) oder maBig (10 %). Keine Reaktionen an der
Injektionsstelle waren schwerwiegend.

Pankreasenzyme

In den placebo-kontrollierten Phase-3-Studien flihrte die Behandlung mit Tirzepatid gegeniiber dem
Ausganswert zu einem mittleren Anstieg der Pankreasamylase von 33 % bis 38 % und der Lipase von
31 % bis 42 %. Bei den mit Placebo behandelten Patienten stieg die Amylase im Vergleich zum
Ausgangswert um 4 %, und bei der Lipase wurden keine Verdnderungen beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine angemessene unterstiitzende Behandlung entsprechend den
klinischen Anzeichen und Symptomen des Patienten eingeleitet werden. Bei den Patienten kdnnen
gastrointestinale Nebenwirkungen einschliefilich Ubelkeit auftreten. Es gibt kein spezifisches Antidot
fiir eine Uberdosierung von Tirzepatid. Unter Beriicksichtigung der Halbwertszeit von Tirzepatid
(etwa 5 Tage) kann eine langere Beobachtung und Behandlung dieser Symptome erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika, exkl. Insuline, ATC-Code: noch nicht zugewiesen

Wirkmechanismus

Tirzepatid ist ein lang wirkender dualer GIP- und GLP-1-Rezeptor-Agonist. Beide Rezeptoren sind
auf den endokrinen a- und B-Zellen der Bauchspeicheldriise, in Gehirn, Herz, Gefa3en, Immunzellen
(Leukozyten), Darm und Niere vorhanden. GIP-Rezeptoren sind auch auf Adipozyten zu finden.

Tirzepatid ist hochselektiv fiir menschliche GIP- und GLP-1-Rezeptoren. Tirzepatid hat eine hohe
Affinitdt sowohl zu GIP- als auch zu GLP-1-Rezeptoren. Die Aktivitit von Tirzepatid auf dem GIP-
Rezeptor ist dhnlich wie die des nativen GIP-Hormons. Die Aktivitit von Tirzepatid am GLP-1-
Rezeptor ist im Vergleich zum nativen GLP-1-Hormon geringer.

Kontrolle des Blutzuckerspiegels
Tirzepatid verbessert die glyk&mische Kontrolle durch Senkung der Niichtern- und postprandialen
Glukosekonzentration bei Patienten mit Typ-2-Diabetes {iber unterschiedliche Mechanismen.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pharmakodynamische Wirkungen

Insulinausschiittung

Tirzepatid erhoht die Glukosesensitivitét der B-Zellen des Pankreas. Es steigert die Insulinsekretion in
der ersten und zweiten Phase in einer glukoseabhéngigen Weise.

In einer hyperglykdmischen Clamp-Studie bei Patienten mit Typ-2-Diabetes wurde Tirzepatid
hinsichtlich der Insulinsekretion mit Placebo und dem selektiven GLP-1-Rezeptor-Agonisten
Semaglutid 1 mg verglichen. Tirzepatid 15 mg erhohte die Insulinsekretionsrate in der ersten und
zweiten Phase um 466 % bzw. 302 % gegeniiber dem Ausgangswert. Bei der Insulinsekretionsrate in
der ersten und zweiten Phase gab es unter Placebo keine Verdnderung.

Insulinempfindlichkeit

Tirzepatid verbessert die Insulinsensitivitét.

Tirzepatid 15 mg verbesserte die Ganzkorper-Insulinsensitivitdt um 63 %, gemessen am M-Wert,
einem MaB fiir die Glukoseaufnahme im Gewebe unter Verwendung des hyperinsulindmischen
euglykdmischen Clamps. Der M-Wert war bei Placebo unverandert.

Tirzepatid senkt das Korpergewicht bei Patienten mit Typ-2-Diabetes, was zu einer Verbesserung der
Insulinempfindlichkeit beitragen kann. Die verringerte Nahrungsaufnahme unter Tirzepatid triagt zur
Verringerung des Korpergewichts bei. Die Verringerung des Korpergewichts ist hauptsdchlich auf die
reduzierte Fettmasse zuriickzufiihren.

Glucagon-Konzentration

Tirzepatid senkte glucoseabhéngig die Niichtern- und postprandiale Glukagon-Konzentration.
Tirzepatid 15 mg verringerte die Niichtern-Glucagon-Konzentration um 28 % und die Glucagon-AUC
nach einer gemischten Test-Mahlzeit um 43 %, bei Placebo kam es zu keiner Verdnderung.

Magenentleerung

Tirzepatid verzogert die Magenentleerung, was die Absorption von Glukose nach einer Mahlzeit
verlangsamen und zu einem positiven Effekt auf die postprandiale Glykdmie fithren kann. Die durch
Tirzepatid induzierte Verzdgerung der Magenentleerung nimmt mit der Zeit ab.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tirzepatid wurde in fiinf globalen randomisierten, kontrollierten
Phase-3-Studien (SURPASS 1-5) untersucht, in denen die glykédmische Kontrolle als priméres Ziel
bewertet wurde. In den Studien wurden 6 263 Patienten mit Typ-2-Diabetes behandelt (davon 4 199
mit Tirzepatid). Zu den sekunddren Zielen gehorten Korpergewicht, Niichtern-Serum-Glukose (FSG)
und der Anteil der Patienten, die einen HbA1.-Zielwert erreichten. In allen fiinf Phase-3-Studien
wurden Tirzepatid 5 mg, 10 mg und 15 mg untersucht. Alle Patienten, die mit Tirzepatid behandelt
wurden, begannen mit 2,5 mg fiir 4 Wochen. Danach wurde die Tirzepatid-Dosis alle 4 Wochen um
2,5 mg erhdht, bis die Patienten die ihnen zugewiesene Dosis erreicht hatten.

In allen Studien zeigte die Behandlung mit Tirzepatid {iber einen Zeitraum von bis zu einem Jahr eine
anhaltende, statistisch signifikante und klinisch bedeutsame Senkung des HbA1.-Wertes gegeniiber
dem Ausgangswert (primires Ziel) im Vergleich zu Placebo oder einer aktiven Kontrollbehandlung
(Semaglutid, Insulin degludec bzw. Insulin glargin). In einer 2-jdhrigen Studie hielten diese
Wirkungen iiber den gesamten Beobachtungszeitraum an. Statistisch signifikante und klinisch
bedeutsame Verringerungen des Korpergewichts gegeniiber dem Ausgangswert wurden ebenfalls
nachgewiesen. Die Ergebnisse der Phase-3-Studien werden nachstehend basierend auf den
Behandlungsdaten ohne Bedarfstherapie in der modifizierten Intent-to-treat (mITT)-Population
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dargestellt. Diese besteht aus allen randomisierten Patienten, die mindestens 1 Dosis der
Studienbehandlung erhalten haben, ausgenommen solcher Patienten, die die Studienbehandlung
aufgrund eines irrtiimlichen Einschlusses beendeten.

SURPASS 1 — Monotherapie

In einer 40-wochigen doppelblinden, placebo-kontrollierten Studie wurden 478 Patienten mit einer
durch Diédt und korperlicher Betitigung unzureichenden Blutzuckerkontrolle auf Tirzepatid 5 mg,
10 mg oder 15 mg einmal wdchentlich oder Placebo randomisiert. Das Durchschnittsalter der
Patienten lag bei 54 Jahren, 52 % waren Ménner. Bei Studienbeginn hatten die Patienten eine
durchschnittliche Diabetesdauer von 5 Jahren und einen durchschnittlichen BMI von 32 kg/m?.
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Tabelle 2. SURPASS 1: Ergebnisse in Woche 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
mlITT Population (n) 121 121 120 113
HbA /. (%) Ausgangswert 7,97 7,88 7,88 8,08
(Mittelwert)
Anderung vom -1,87% -1,89% -2,07% +0,04
Ausgangswert
Unterschied zu -1,91%* -1,93** 2,11%* -
Placebo [95 % CI] | [-2,18; -1,63] | [-2,21; -1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA;. Ausgangswert 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) (Mittelwert)
Anderung vom -20,4" -20,7% -22,7% 0,4
Ausgangswert
Unterschied zu -20,8%** -21,1%* -23,1%* -
Placebo [95 % CI] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Patienten (%) <7% 86,8** 91,5%* 87,9%* 19,6
die den HbA .
erreichen <6,5% 81,87f 81,471 86,271 9,8
<5,7% 33,9%* 30,5%* 51,7%* 0,9
FSG (mmol/L) Ausgangswert 8,5 8,5 8,6 8,6
(Mittelwert)
Anderung vom -2,4% -2,6™ 2,7% +0,7"
Ausgangswert
Unterschied zu -3,13%* -3,26%* -3,45%* -
Placebo [95 % CI] | [-3,71; -2,56] | [-3,84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
FSG (mg/dL) Ausgangswert 153,7 152,6 154,6 155,2
(Mittelwert)
Anderung vom -43 6" -45,9" -49 3% +12,9*
Ausgangswert
Unterschied zu -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
Placebo [95 % CI] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48,4] | [-72,7; -51,5]
Korpergewicht Ausgangswert 87,0 85,7 85,9 84,4
(kg) (Mittelwert)
Anderung vom 7,07 -7,8% -9,5% -0,7
Ausgangswert
Unterschied zu -6,3%* -7,1%% -8,8%* -
Placebo [95 % CI] | [-7.8; -4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Patienten (%) >5% 66,911 78,011 76,711 14,3
mit Gewichts- >10 % 30,67T 39,8 47 471 0,9
reduktion >15% 13,2 17,0t 26,7t 0,0

*p < 0,05, **p < 0,001 fiir Uberlegenheit, adjustiert fiir Multiplizitit.

Tp <0,05, TTp < 0,001 im Vergleich zu Placebo, nicht multiplizititsadjustiert.

p < 0,05, ™p < 0,001 im Vergleich zum Ausgangswert, nicht multiplizititsadjustiert.
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Abbildung 1 Mittlerer HbA1-~Wert (%) und mittleres Kérpergewicht (kg) vom Ausgangswert
bis Woche 40

SURPASS 2 - Kombinationstherapie mit Metformin

In einer 40 wochigen aktiv-kontrollierten Open-Label-Studie (doppelblind in Bezug auf die
Tirzepatid-Dosierung) wurden 1 879 Patienten randomisiert auf Tirzepatid 5 mg, 10 mg oder 15 mg
einmal wochentlich oder Semaglutid 1 mg einmal wochentlich, jeweils in Kombination mit
Metformin. Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 57 Jahren, und 47 % waren Ménner. Bei
Studienbeginn hatten die Patienten eine durchschnittliche Diabetesdauer von 9 Jahren und einen
durchschnittlichen BMI von 34 kg/m?.

13



Tabelle 3. SURPASS 2: Ergebnisse in Woche 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Semaglutid
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
mlITT Population (n) 470 469 469 468
HbA /. (%) Ausgangswert 8,33 8,31 8,25 8,24
(Mittelwert)
Anderung vom -2,09% -2.37% -2,46" -1,86"
Ausgangswert
Unterschied zu -0,23%* -0,51** -0,60** -
Semaglutid | [-0,36;-0,10] | [-0,64;-0,38] | [-0,73;-0,47]
[95 % CI]
HbA . Ausgangswert 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) (Mittelwert)
Anderung vom -22,8" -25,9" -26,9" -20,3
Ausgangswert
Unterschied zu -2,5%* -5,6%* -6,6** N/A
Semaglutid [-3,9; -1,1] [-7;-4,1] [-8;-5,1]
[95 % CI]
Patienten (%) <7% 85,5%* 88,9%* 92,2%* 81,1
die den HbA, <6,5% 74,07 82,1t 87,11t 66,2
erreichen <5,7% 29,37t 44, 7** 50,9%* 19,7
FSG (mmol/L) Ausgangswert 9,67 9,69 9,56 9,49
(Mittelwert)
Andemng vom 3117 -3,42% -3,52% -2,70%
Ausgangswert
Unterschied zu 0,417 -0,72 -0,82 -
Semaglutid | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06; -0,57]
[95 % CI]
FSG (mg/dL) Ausgangswert 174,2 174,6 172,3 170,9
(Mittelwert)
Anderung vom -56,0" -61,6™ -63,4" -48.,6"
Ausgangswert
Umgﬁ;ﬁ‘gﬁi “ 73" 113,01 -14,7' -
[95 % CI] [-11,7;-3,0] [-17,4;-8,6] | [-19,1;-10,3]
Korpergewicht Ausgangswert 92,6 94.9 93.9 93,8
(kg) (Mittelwert)
Anderung vom -7,8% -10,3* -12,4" -6,2"
Ausgangswert
Unterschied zu -1,7%* -4,1%* -6,2%* -
Semaglutid [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1;-5,3]
[95 % CI]
Patienten (%) >5% 68,6 82,41 86,217 58,4
mit Gewichts- >10 % 358" 52,9™ 64,9' 25,3
reduktion >15% 15,2 27,7" 39,97 8,7

*p < 0,05, **p < 0,001 fiir Uberlegenheit, adjustiert fiir Multiplizitit.
" < 0,05, p < 0,001 im Vergleich zu Semaglutid 1 mg, nicht multiplizititsadjustiert.
p <0,05, ™p < 0,001 im Vergleich zum Ausgangswert, nicht multiplizititsadjustiert.
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Abbildung 2 Mittlerer HbAlc-Wert (%) und mittleres Korpergewicht (kg) vom Ausgangswert
bis Woche 40

SURPASS 3 - Kombinationstherapie mit Metformin, mit oder ohne SGLT2i

In einer 52-wdéchigen aktiv-kontrollierten Open-Label-Studie wurden 1 444 Patienten auf Tirzepatid
5 mg, 10 mg oder 15 mg einmal wochentlich oder titriertem Insulin degludec randomisiert, jeweils in
Kombination mit Metformin und mit oder ohne SGLT2i. 32 % der Patienten nahmen zu
Studienbeginn SGLT2i ein. Zu Studienbeginn hatten die Patienten eine durchschnittliche
Diabetesdauer von 8 Jahren, einen durchschnittlichen BMI von 34 kg/m?, ein Durchschnittsalter von
57 Jahren und 56 % waren Ménner.

Die mit Insulin degludec behandelten Patienten begannen mit einer Dosis von 10 Einheiten/Tag, die

anhand eines Algorithmus auf einen Ziel-Niichternblutzucker von < 5 mmol/L (90 mg/dL) eingestellt
wurde. Die mittlere Dosis von Insulin degludec lag in Woche 52 bei 49 Einheiten/Tag.
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Tabelle 4. SURPASS 3: Ergebnisse in Woche 52

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid | titriertes
5 mg 10 mg 15 mg Insulin
degludec
mITT Population (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Ausgangswert 8,17 8,19 8,21 8,13
(Mittelwert)
Anderung vom -1,93% -2.20% -2,37% -1,34%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -0,59** -0,86** -1,04%* -
degludec [95 % CI] [-0,73; -0,45] [-1,00; -0,72] | [-1,17;-0,90]
HbA . Ausgangswert 65,8 66,0 66,3 654
(mmol/mol) (Mittelwert)
Anderung vom 21,17 -24,0" -26,0" -14,6"
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -6,4%* -9,4%* -11,3%* -
degludec [95 % CI] [-7,9; -4,9] [-10,9; -7,9] | [-12,8;-9,8]
Patienten (%) <7% 82,4%* 89,7** 92,6%* 61,3
die den HbA, <6,5% 7147 80,37 85,31 44,4
erreichen _
<57 % 25,8 38,6' 484" 5.4
FSG (mmol/L) Ausgangswert 9,54 9,48 9,35 9,24
(Mittelwert)
Anderung vom -2,68" -3,04" -3,29% -3,09"
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin ()’41T 0,05 -0,20 -
degludec [95 % CI] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48; 0,08]
FSG (mg/dL) Ausgangswert 171,8 170,7 168,4 166,4
(Mittelwert)
Andemng vom -48.2% -54,8% -59,2% -55,7
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin 75" 0,8 3.6 -
degludec [95 % CI] [2.4; 12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Korpergewicht Ausgangswert 94,5 943 94,9 94,2
(kg) (Mittelwert)
Anderung vom -7,5% -10,7%# -12,9% +2,3%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -9,8%* -13,0%** -15,2%* -
degludec [95 % CI] [-10,8; -8,8] [-14,0;-11,9] | [-16,2; -14,2]
Patienten (%) >5% 66,0 83,71 87,87 6,3
mit Gewichts- >10 % 37,4 55,7' 69,41 2,9
reduktion >15% 12,571 28,3 42,5" 0,0

*p < 0,05, **p < 0,001 fiir Uberlegenheit, adjustiert fiir Multiplizitit.
Tp <0,05, TTp < 0,001 im Vergleich zu Insulin degludec, nicht multiplizititsadjustiert.
*p < 0,05, "p < 0,001 im Vergleich zum Ausgangswert, nicht multiplizititsadjustiert.
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Abbildung 3. Mittlerer HbAlc-Wert (%) und mittleres Korpergewicht (kg) vom Ausgangswert
bis Woche 52

SURPASS 4 — Kombinationstherapie mit 1-3 oralen Antidiabetika: Metformin, Sulfonylharnstoffe oder
SGLT2i

In einer aktiv kontrollierten offenen Studie iiber bis zu 104 Wochen (primérer Endpunkt nach

52 Wochen) wurden 2 002 Patienten mit Typ-2-Diabetes und erhéhtem kardiovaskuldrem Risiko
randomisiert entweder einmal wochentlich 5 mg, 10 mg oder 15 mg Tirzepatid oder einmal tdglich
Insulin glargin verabreicht vor einer Hintergrundtherapie mit Metformin (95 %) und/oder
Sulfonylharnstoffen (54 %) und/oder SGLT2i (25 %). Zu Studienbeginn hatten die Patienten eine
mittlere Diabetesdauer von 12 Jahren, einen mittleren BMI von 33 kg/m?, ein mittleres Alter von

64 Jahren und 63 % waren Ménner. Patienten, die mit Insulin glargin behandelt wurden, begannen mit
einer Dosis von 10 Einheiten/Tag, die mithilfe eines Algorithmus mit einem Niichtern-
Blutzuckerzielwert von < 5,6 mmol/l (100 mg/dl) angepasst wurde. Die mittlere Dosis von Insulin
glargin in Woche 52 betrug 44 Einheiten/Tag.
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Tabelle 5. SURPASS 4: Ergebnisse in Woche 52

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid titriertes
5 mg 10 mg 15 mg Insulin
glargin
mITT Population (n) 328 326 337 998
52 Wochen
HbA . (%) Ausgangswert 8,52 8,60 8,52 8,51
(Mittelwert)
Anderung vom 2,24 -2,43" -2,58™ -1,44%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -0,80** -0,99%* -1,14%* -
glargin [95 % CI] | [-0,92; -0,68] | [-1,11; -0,87] | [-1,26; -1,02]
HbA Ausgangswert 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) (Mittelwert)
Anderung vom -24,5% -26,6" -28,2% -15,7%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
glargin [95 % CI] | [-10,1;-7.4] | [-12,3;-9,6] | [-13,8;-11,2]
Patienten (%) <7% 81,0%** 88, 2%* 90,7** 50,7
die den HbA /. <6,5% 66,07 76,077 81,17 31,7
erreichen <57% 23,0" 32,7' 43,17 3,4
FSG (mmol/L) Ausgangswert 9,57 9,75 9,67 9,37
(Mittelwert)
Anderung vom -2,8% 23,06 -3,29% -2.84%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin 0,04 -0,21 -0,447 -
glargin [95 % CI] | [-0,22; 0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
FSG (mg/dL) Ausgangswert 1723 175,7 174,2 168,7
(Mittelwert)
Anderung vom -50,4" -54,9" -59,3" -51,4"
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin 1,0 -3,6 -8,07 -
glargin [95 % CI] [-3,7;5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3,4]
Korpergewicht Ausgangswert 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) (Mittelwert)
Anderung vom 27,17 -9,5% -11,7% +1,9%
Ausgangswert
Unterschied zu Insulin -9,0%** -11,4%%* -13,5%* -
glargin [95 % CI] | [-9.8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14,3;-12,8]
Patienten (%) >5% 62,9'f 77,61 85,3" 8,0
mit Gewichts- >10 % 35,97 53,0" 65,6' 1,5
reduktion > 15 % 13,8 240" 36,5 0,5

*p < 0,05, **p < 0,001 fiir Uberlegenheit, adjustiert fiir Multiplizitit.
" < 0,05, p < 0,001 im Vergleich zu Insulin glargin, nicht multiplizititsadjustiert.
p < 0,05, ™p < 0,001 im Vergleich zum Ausgangswert, nicht multiplizititsadjustiert.
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Abbildung 4. Mittlerer HbAlc-Wert (%) und mittleres Korpergewicht (kg) vom Ausgangswert
bis Woche 52

SURPASS 5 - Kombinationstherapie mit titriertem Basalinsulin, mit oder ohne Metformin

In einer 40-wochigen doppelverblindeten, placebo-kontrollierten Studie wurden 475 Patienten mit
unzureichender Blutzuckerkontrolle, die Insulin glargin, mit oder ohne Metformin erhielten, mit
Tirzepatid 5 mg, 10 mg oder 15 mg einmal wochentlich oder mit Placebo randomisiert. Die Insulin-
glargin-Dosis wurde mithilfe eines Algorithmus mit einem Niichternblutzuckerziel von < 5,6 mmol/I
(100 mg/dl) angepasst. Bei Studienbeginn hatten die Patienten eine durchschnittliche Diabetesdauer
von 13 Jahren, einen durchschnittlichen BMI von 33 kg/mz, ein Durchschnittsalter von 61 Jahren und
56 % waren Minner. Die geschétzte mediane Gesamtdosis von Insulin glargin betrug bei
Studienbeginn 34 Einheiten/Tag. Die mediane Dosis von Insulin glargin in Woche 40 betrug 38, 36,
29 und 59 Einheiten/Tag fiir Tirzepatid 5 mg, 10 mg, 15 mg bzw. Placebo.
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Tabelle 6. SURPASS 5: Ergebnisse in Woche 40

Tirzepatid Tirzepatid Tirzepatid Placebo
S mg 10 mg 15 mg
mlITT Population (n) 116 118 118 119
HbA /. (%) Ausgangswert 8,29 8,34 8,22 8,39
(Mittelwert)
Anderung vom -2,23% -2,59" -2,59% -0,93"
Ausgangswert
Unterschied zu -1,30%* -1,66** -1,65%* -
Placebo [95 % CI] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88;-1,43]
HbA;. Ausgangswert 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) (Mittelwert)
Anderung vom 24,4 -28,3" -28,3" -10,2%
Ausgangswert
Unterschied zu -14,2%* -18,1%* -18,1%** -
Placebo [95 % CI] | [-16,6;-11,7] | [-20,6; -15,7] | [-20,5;-15,6]
Patienten (%) <7 % 93,0%* 97,4%* 94,0%* 33,9
die den HbA . - =
erreichen <6,5% 80,0" 94,7" 92,3"" 17,0
<57 % 26,17 478" 62,4"" 2,5
FSG (mmol/L) Ausgangswert 9,00 9,04 8,91 9,13
(Mittelwert)
Anderung vom -3,41% -3,77% 3,76 -2,16"
Ausgangswert
Unterschied zu -1,25%* -1,61%* -1,60%* -
Placebo [95 % CI] | [-1,64;-0,86] | [-2,00; -1,22] | [-1,99;-1,20]
FSG (mg/dL) Ausgangswert 162,2 162,9 160,4 164.,4
(Mittelwert)
Anderung vom -61,4* -67,9* -67,7% -38,9%
Ausgangswert
Unterschied zu -22,5%* -29,0%* -28,8%** -
Placebo [95 % CI] | [-29,5;-15,4] | [-36,0;-22,0] | [-35,9;-21,6]
Korpergewicht Ausgangswert 95,5 95,4 96,2 94,1
(kg) (Mittelwert)
Anderung vom -6,2" -8,2" -10,9" +1,7"
Ausgangswert
Unterschied zu -7,8%* -0,9%* -12,6** -
Placebo [95 % CI] [-9,4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Patienten (%) >5% 53,91 64,611 84,6'" 5,9
mit Gewichts- >10 % 22,6' 46,9 51,3" 0,9
reduktion > 15 % 7,0t 26,61 31,61 0,0

*p < 0,05, **p < 0,001 fiir Uberlegenheit, adjustiert fiir Multiplizitit.

¥p < 0,05, T'p < 0,001 im Vergleich zu Placebo, nicht multiplizititsadjustiert.

*p < 0,05, p < 0,001 im Vergleich zum Ausgangswert, nicht multiplizititsadjustiert.
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Abbildung 5. Mittlerer HbAlc-Wert (%) und mittleres Korpergewicht (kg) vom Ausgangswert
bis Woche 40

Kardiovaskuldre-Bewertung

Das kardiovaskulire (CV) Risiko wurde iiber eine Meta-Analyse von Patienten mit mindestens einem
bestétigten schwerwiegenden unerwiinschten kardialen Ereignis (MACE) bewertet. Der
zusammengesetzte Endpunkt von MACE 4 umfasste kardiovaskuldren Tod, nicht tédlichen
Myokardinfarkt, nicht tddlichen Schlaganfall oder Krankenhauseinweisung wegen instabiler Angina
pectoris.

In einer priméren Metaanalyse der Zulassungsstudien der Phasen 2 und 3 trat bei insgesamt

116 Patienten (Tirzepatid: 60 [n =4 410]; alle Vergleichspréaparate: 56 [n = 2 169]) mindestens ein
bestitigtes MACE 4-Ereignis auf: Die Ergebnisse zeigten, dass Tirzepatid im Vergleich zu gepoolten
Vergleichspriaparaten nicht mit einem erhohten Risiko fiir kardiovaskulidre Ereignisse assoziiert war
(HR: 0,81; KI: 0,52 bis 1,26).

Eine zusitzliche Analyse wurde speziell fiir die SURPASS 4-Studie durchgefiihrt, in die Patienten mit
nachgewiesener kardiovaskuldrer Erkrankung aufgenommen wurden. Bei insgesamt 109 Patienten
(Tirzepatid: 47 [n = 995]; Insulin glargin: 62 [n =1 000]) trat mindestens ein bestitigtes MACE 4-
Ereignis auf: Die Ergebnisse zeigten, dass Tirzepatid nicht mit einem erhdhten Risiko fiir
kardiovaskuldre Ereignisse assoziiert war im Vergleich mit Insulin glargin (HR: 0,74; KI: 0,51 bis
1,08).

Blutdruck

In den placebo-kontrollierten Phase-3-Studien fiihrte die Behandlung mit Tirzepatid zu einer mittleren
Senkung des systolischen und diastolischen Blutdrucks um 6 bis 9 mmHg bzw. 3 bis 4 mmHg. Bei
den mit Placebo behandelten Patienten kam es zu einer mittleren Abnahme des systolischen und
diastolischen Blutdrucks um jeweils 2 mmHg.

Andere Informationen

Niichtern-Serumglukose (FSG)

Die Behandlung mit Tirzepatid fiihrte zu einer signifikanten Verringerung des FSG gegeniiber dem
Ausgangswert (Verdnderungen vom Ausgangswert zum priméren Endpunkt betrugen -2,4 mmol/l bis -
3,8 mmol/l). Bereits nach 2 Wochen konnten signifikante Reduktionen der FSG gegeniiber dem
Ausgangswert beobachtet werden. Eine weitere Verbesserung der FSG wurde bis zu 42 Wochen
beobachtet und hielt iiber die langste Studiendauer von 104 Wochen an.
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Postprandiale Glukose

Die Behandlung mit Tirzepatid fiihrte zu einer signifikanten Reduktion des mittleren postprandialen
Glukosespiegels nach 2 Stunden (Mittelwert aus 3 Hauptmahlzeiten des Tages) gegeniiber dem
Ausgangswert (Verdnderungen vom Ausgangswert bis zum primaren Endpunkt betrugen 3,35 mmol/I
bis 4,85 mmol/l).

Triglyceride

Studieniibergreifend (SURPASS 1-5) fiihrten 5 mg, 10 mg und 15 mg Tirzepatid zu einer Senkung der
Serumtriglyceride um 15-19 %, 18-27 % bzw. 21-25 %.

In der 40-wochigen Studie im Vergleich zu 1 mg Semaglutid fithrten 5 mg, 10 mg und 15 mg
Tirzepatid zu einer Verringerung der Serumtriglyceridspiegel von 19 %, 24 % bzw. 25 % im

Vergleich zu einer Verringerung von 12 % mit 1 mg Semaglutid.

Anteil der Patienten, die ohne klinisch signifikante Hypoglykdmie einen HbAlc < 5,7 % erreichen

In den 4 Studien wurde Tirzepatid nicht mit Basalinsulin kombiniert. 93,6 % bis 100 % der mit
Tirzepatid behandelten Patienten, die einen normalen Glykédmiewert von HbAlc < 5,7 %

(< 39 mmol/mol) bei der Visite zum priméren Endpunkt erreichten, erzielten dies ohne klinisch
relevante Hypoglykémie. In Studie SURPASS 5 erreichten 85,9 % der mit Tirzepatid behandelten
Patienten, die einen HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol) erreichten, dies ohne klinisch signifikante
Hypoglykémie.

Besondere Populationen

Die Wirksamkeit von Tirzepatid wurde nicht durch Alter, Geschlecht, Herkunft, ethnische
Zugehorigkeit, Region oder BMI, HbA 1c, Diabetesdauer und Grad der Nierenfunktionsstérung
beeinflusst.

Kinder und Jugendliche

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Mounjaro eine Zuriickstellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren pédiatrischen Altersklassen zur
Behandlung von Typ-2-Diabetes mellitus gewahrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Tirzepatid ist ein 39 Aminoséuren langes Peptid mit einer C20-Fettdisdureeinheit, die die
Albuminbindung ermoéglicht und die Halbwertszeit verlangert.

Resorption

Die maximale Konzentration von Tirzepatid wird 8 bis 72 Stunden nach subkutaner Gabe erreicht. Die
Steady-State-Exposition wird nach 4 Wochen bei einmal wochentlicher Gabe erreicht. Die Tirzepatid-
Exposition steigt proportional zur Dosis an.

Bei subkutaner Gabe von Tirzepatid in Bauch, Oberschenkel oder Oberarm wurde jeweils eine
dhnliche Exposition erreicht.

Die absolute Bioverfligbarkeit von subkutan verabreichtem Tirzepatid betrug 80 %.
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Verteilung

Das mittlere scheinbare Verteilungsvolumen von Tirzepatid im Steady State nach subkutaner Gabe bei
Patienten mit Typ-2-Diabetes betrdgt etwa 10,3 1.

Tirzepatid wird stark an Plasma-Albumin gebunden (99 %).

Biotransformation

Tirzepatid wird durch proteolytische Spaltung der Peptidkette, Beta-Oxidation der C20-
Fettdisdureeinheit und Amid-Hydrolyse metabolisiert.

Elimination

Die scheinbare mittlere Clearance von Tirzepatid in der Population betrdgt 0,06 I/h mit einer
Eliminationshalbwertszeit von etwa 5 Tagen, was eine einmal wochentliche Verabreichung
ermdglicht.

Tirzepatid wird durch Metabolisierung eliminiert. Die primiren Ausscheidungswege von Tirzepatid-
Metaboliten verlaufen iiber Urin und Fézes. Intaktes Tirzepatid wurde im Urin oder Fézes nicht

gefunden.

Besondere Patientengruppen

Alter, Geschlecht, Herkunft, ethnische Zugehorigkeit, Korpergewicht

Alter, Geschlecht, Herkunft, ethnische Zugehdrigkeit oder Korpergewicht haben keinen klinisch
relevanten Einfluss auf die Pharmakokinetik (PK) von Tirzepatid.

Eingeschrdnkte Nierenfunktion

Eine eingeschrinkte Nierenfunktion hat keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik (PK) von Tirzepatid.
Die PK von Tirzepatid nach einer Einzeldosis von 5 mg wurde bei Patienten mit unterschiedlich stark
eingeschréinkter Nierenfunktion (leicht, maBig, schwer, ESRD) im Vergleich zu Probanden mit
normaler Nierenfunktion untersucht und es wurden keine klinisch relevanten Unterschiede beobachtet.
Dies wurde anhand von Daten aus klinischen Studien auch fiir Patienten mit Typ-2-Diabetes mellitus
und eingeschrankter Nierenfunktion gezeigt.

Eingeschrdinkte Leberfunktion

Eine Leberfunktionsstdrung hat keinen Einfluss auf die PK von Tirzepatid. Die PK von Tirzepatid
nach einer Einzeldosis von 5 mg wurde bei Patienten mit unterschiedlich stark eingeschrankter
Leberfunktion (leicht, mdBig, schwer) im Vergleich zu Patienten mit normaler Leberfunktion
untersucht, und es wurden keine klinisch relevanten Unterschiede beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Tirzepatid wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe oder Genotoxizitét, lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen

erkennen.

Eine 2-Jahres-Karzinogenitétsstudie wurde mit Tirzepatid bei ménnlichen und weiblichen Ratten in
Dosen von 0,15, 0,50 und 1,5 mg/kg (0,12-, 0,36- und 1,02-faches der maximal empfohlenen
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Humandosis (MRHD) basierend auf der AUC), zweimal pro Woche als subkutane Injektion
verabreicht, durchgefiihrt. Tirzepatid verursachte bei allen Dosierungen im Vergleich zu den
Kontrollen eine Zunahme von C-Zell-Tumoren (Adenome und Karzinome) der Schilddriise. Die
Relevanz dieser Befunde fiir den Menschen ist nicht bekannt.

In einer 6-monatigen Karzinogenititsstudie an rasH2-transgenen Méausen fiihrte Tirzepatid in
Dosierungen von 1, 3 und 10 mg/kg, verabreicht als subkutane Injektion zweimal wdchentlich, in
keiner Dosis zu einer erhohten Inzidenz von Schilddriisen-C-Zell-Hyperplasie oder -Neoplasie.

In einer 6-monatigen Karzinogenitétsstudie an rasH2-transgenen Méusen fiihrte Tirzepatid in
Dosierungen von 1, 3 und 10 mg/kg, verabreicht als subkutane Injektion zweimal wdchentlich, in
keiner Dosis zu einer erhohten Inzidenz von Schilddriisen-C-Zell-Hyperplasie oder -Neoplasie.

Tierstudien mit Tirzepatid zeigten keine direkten schddlichen Wirkungen in Bezug auf die Fertilitét.

In Reproduktionsstudien an Tieren verursachte Tirzepatid bei Expositionen unterhalb der MRHD,
basierend auf der AUC, eine Verringerung des fotalen Wachstums und fotale Anomalien. Bei Ratten
wurde eine erhéhte Inzidenz duBerer, viszeraler und skelettaler Missbildungen sowie viszeraler und
skelettbezogener Entwicklungsvariationen beobachtet. Bei Ratten und Kaninchen wurde eine
Verringerung des fotalen Wachstums beobachtet. Alle Auswirkungen auf die Entwicklung traten bei
fiir das Muttertier toxischen Dosen auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O
Natriumchlorid

Konzentrierte Salzsiure (zur pH-Wert Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Aufgrund fehlender Kompatibilititsstudien darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsma3inahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C)

Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Mounjaro kann bis zu 21 aufeinander folgende Tage ungekiihlt bei einer Temperatur von nicht mehr
als 30 °C gelagert werden. Danach muss der Fertigpen entsorgt werden.
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6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses
Glasspritze in einem vorgefiillten Einweg-Pen.

Der Fertigpen hat eine versteckte Nadel, die automatisch in die Haut eindringt, wenn der
Injektionsknopf gedriickt wird.

Jeder Fertigpen enthélt 0,5 ml der Losung.

Packungsgrofien mit 2 Fertigpens, 4 Fertigpens und Biindelpackungen von 12 (3 Packungen zu je 4)
Fertigpens. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Bedienungsanleitung

Der Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die in der Packungsbeilage enthaltenen Anweisungen zur Anwendung des Pens miissen sorgfiltig
befolgt werden.

Untersuchen Sie Mounjaro vor Gebrauch visuell und entsorgen Sie es bei Partikeln oder
Verfarbungen.

Mounjaro das eingefroren war, darf nicht verwendet werden.

Entsorgung

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterialien sind geméB den ortlichen Vorschriften zu
entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

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

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/001
EU/1/22/1685/002
EU/1/22/1685/003
EU/1/22/1685/004
EU/1/22/1685/005
EU/1/22/1685/006
EU/1/22/1685/007
EU/1/22/1685/008
EU/1/22/1685/009
EU/1/22/1685/010
EU/1/22/1685/011
EU/1/22/1685/012
EU/1/22/1685/013
EU/1/22/1685/014
EU/1/22/1685/015
EU/1/22/1685/016
EU/1/22/1685/017
EU/1/22/1685/018
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANHANG II

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

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

Italien

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. Regelmiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURys)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURSs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen
Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fiir dieses
Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und Mafnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

o nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiéltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 2.5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthilt 2,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsaure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch
Einmal wochentlich

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Thr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1//22/1685/001 2 Fertigpens
EU/1//22/1685/002 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 2.5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 2,5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 2,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Losung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch
Einmal wochentlich
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis

34



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 2,5 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 2,5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 2,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzulissig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch
Einmal wdchentlich

Zu Ihrer Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.
Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 2,5 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 2.5 mg Injektionslosung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

‘ 3. VERFALLDATUM

verw. bis

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5°ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch
Einmal wochentlich

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/004 2 Fertigpens
EU/1/22/1685/005 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Losung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/006

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 5 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN

43



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzulissig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdchentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

44



6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/006

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 5 mg Injektionslosung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 7,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 7,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mochten.
Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/007 2 Fertigpens
EU/1/22/1685/008 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 7,5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 7,5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen

Tirzepatid

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 7,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

| 3.  SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsaure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Losung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdochentlich.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis

51



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/009

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 7,5 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 7,5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 7,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdochentlich.

Zu Ihrer Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/009

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 7,5 mg

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 7,5 mg Injektionslosung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 10 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 10 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mochten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/010 2 Fertigpens
EU/1/22/1685/011 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 10 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 10 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 10 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Losung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/012

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 10 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN

60



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 10 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 10 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzulissig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdchentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/012

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 10 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 10 mg Injektionsldsung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 12,5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 12,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mochten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/013 2 Fertigpens
EU/1/22/1685/014 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 12,5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 12,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 12,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Losung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/015

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 12,5 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 12,5 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 12,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzulissig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdchentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/015

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 12,5 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 12,5 mg Injektionsldsung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 15 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 15 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung
2 Fertigpens
4 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.

Zu Ihrer Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/016 2 Fertigpens
EU/1/22/1685/017 4 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 15 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit Blue Box) Biindelpackung — FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 15 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 15 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 12 (3 Packungen zu je 4) Fertigpens mit 0,5 ml Lésung.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wochentlich.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/018

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNIJARO 15 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER ZWISCHENVERPACKUNG (ohne Blue Box) Bestandteil einer
Biindelpackung —- FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mounjaro 15 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Tirzepatid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 15 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumchlorid, konzentrierte Salzsdure,
Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

4 Fertigpens mit 0,5 ml Losung. Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf unzulissig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Einmal wdchentlich.

Zu Threr Erinnerung: Markieren Sie den Wochentag, an dem Sie Ihr Arzneimittel injizieren mdchten.

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Woche 1

Woche 2

Woche 3

Woche 4

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

79



6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNZUGANGLICHAUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern

Kann ungekiihlt bis zu 21 Tage lang bei nicht mehr als 30 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1685/018

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

MOUNJARO 15 mg
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17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Mounjaro 15 mg Injektionsldsung

Tirzepatid
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Einmal wochentlich

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mounjaro 2,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro S mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 7,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 10 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 12,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 15 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Tirzepatid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mounjaro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mounjaro beachten?
Wie ist Mounjaro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mounjaro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk v~

1. Was ist Mounjaro und wofiir wird es angewendet?

Mounjaro enthilt den Wirkstoff Tirzepatid und wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen
mit Typ 2-Diabetes mellitus. Mounjaro senkt den Zuckerspiegel im Korper nur dann, wenn der
Zuckerspiegel hoch ist.

Mounjaro wird angewendet:
- als alleiniges Arzneimittel, wenn Sie Metformin (ein anderes Arzneimittel zur Diabetes-
Behandlung) nicht einnehmen kénnen.
- zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Diabetes-Behandlung, wenn durch diese Thr
Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert ist. Diese anderen Arzneimittel konnen Arzneimittel
sein, die sie einnehmen, und/oder ein Insulin, das gespritzt wird.

Es ist wichtig, dass Sie weiterhin die Anweisungen Thres Arztes, Apothekers oder Thres medizinischen
Fachpersonals zu Erndhrung und Bewegung befolgen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mounjaro beachten?

Mounjaro darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Tirzepatid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Mounjaro anwenden, wenn

- Sie ernsthafte Probleme mit der Verdauung von Nahrungsmitteln haben oder die Nahrung
langer als normalerweise in [hrem Magen bleibt (einschlieBlich schwerer Gastroparese).

- Sie jemals eine Pankreatitis hatten (eine Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke
Bauch- und Riickenschmerzen verursachen kann, welche nicht abklingen).

- Sie Probleme mit Ihren Augen haben (diabetische Retinopahtie oder Makulagdem).

- Sie Sulfonylharnstoff-Préparate (ein anderes Diabetes-Arzneimittel) oder Insulin zur
Behandlung Thres Diabetes benutzen, da dann eine Unterzuckerung (Hypoglykédmie) auftreten
kann. Moglicherweise wird Thr Arzt eine Dosisdnderung dieser anderen Arzneimittel
anordnen, um dieses Risiko zu verringern.

Zu Beginn der Behandlung mit Mounjaro, kann es in einigen Fillen zu
Fliissigkeitsverlust/Dehydrierung kommen, z. B. bei Erbrechen, Ubelkeit und/oder Durchfall, was zu
einer Einschrankung der Nierenfunktion fithren kann. Es ist wichtig, eine Dehydrierung zu vermeiden,
indem Sie viel Fliissigkeit trinken. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Fragen oder
Bedenken haben.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden, da es in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Mounjaro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Dieses
Arzneimittel sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da die Auswirkungen
dieses Arzneimittels auf ein ungeborenes Kind nicht bekannt sind. Daher wird empfohlen, wéhrend
der Anwendung dieses Arzneimittels eine Empfangnisverhiitung anzuwenden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tirzepatid in die Muttermilch {ibergeht. Ein Risiko fiir
Neugeborene/Kleinkinder kann nicht ausgeschlossen werden. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu
stillen, sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt. Sie und Thr Arzt sollten
entscheiden, ob Sie mit dem Stillen authdren oder die Anwendung von Mounjaro verschieben sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel [hre Verkehrstiichtigkeit und Thre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt. Wenn Sie Mounjaro jedoch in Kombination mit einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen,
durch die Ihre Konzentrationsfahigkeit herabgesetzt werden kann. Vermeiden Sie das Fiihren eines
Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen, wenn Sie irgendein Anzeichen einer Unterzuckerung
feststellen, z. B. Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, Schwiche, Schwindel, Hungergefiihl, Verwirrtheit,
Reizbarkeit, schneller Herzschlag und Schwitzen (siche Abschnitt 4). Beachten Sie den Abschnitt 2
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. Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen” fir Informationen zu einem erhdéhten Risiko einer
Unterzuckerung. Sprechen Sie fiir weitere Informationen mit Threm Arzt.

Mounjaro enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Mounjaro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

o Die Anfangsdosis betrigt 2,5 mg einmal wochentlich fiir vier Wochen. Nach vier Wochen
wird Thr Arzt Thre Dosis auf 5 mg einmal wochentlich erhdhen.

. Ihr Arzt kann Thre Dosis bei Bedarf in Schritten von 2,5 mg auf 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg oder

15 mg einmal wochentlich erhdhen. In jedem Fall wird Thr Arzt Sie anweisen, eine bestimmte
Dosis mindestens 4 Wochen lang beizubehalten, bevor Sie zu einer hoheren Dosis libergehen.

Andern Sie Thre Dosis nicht, es sei denn, Thr Arzt hat es Thnen gesagt

Wahl des Zeitpunkts fiir die Verabreichung von Mounjaro
Jeder Fertigpen enthilt eine Dosis Mounjaro, entweder 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg oder
15 mg.

Sie konnen Thren Pen zu jeder Tageszeit unabhéngig von den Mahlzeiten verwenden. Wenn moglich,
sollten Sie es immer am gleichen Wochentag anwenden. Um sich daran zu erinnern, wann Sie
Mounjaro anwenden sollen, konnen Sie den Wochentag, an dem Sie Ihre erste Dosis injizieren, auf der
Schachtel ankreuzen, in der Thr Pen geliefert wird, oder diesen in einem Kalender markieren.

Falls erforderlich, konnen Sie den Wochentag Threr wochentlichen Mounjaro-Injektion dndern, sofern
seit Ihrer letzten Injektion mindestens 3 Tage vergangen sind. Nachdem Sie einen neuen Tag fiir die
Injektion ausgewahlt haben, fahren Sie mit der einmal wochentlichen Dosierung an diesem neuen
Wochentag fort.

Wie ist Mounjaro anzuwenden

Mounjaro wird unter die Haut (subkutane Injektion) Ihres Bauchbereiches (Abdomen), Oberschenkels
oder Oberarms injiziert. Moglicherweise bendtigen Sie Hilfe von einer anderen Person, wenn Sie in
Thren Oberarm injizieren mochten.

Wenn Sie mochten, konnen Sie jede Woche in dieselbe Korperregion injizieren. Stellen Sie aber bitte
sicher, dass Sie eine andere Injektionsstelle innerhalb dieser Kdrperregion auswéhlen. Wenn Sie sich
auch Insulin spritzen, wiahlen Sie fiir diese Injektion eine andere Injektionsstelle.

Messen des Blutzuckerspiegels

Wenn Sie Mounjaro zusammen mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, ist es wichtig,
dass Sie Ihren Blutzuckerspiegel gemill den Anweisungen Ihres Arztes, Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals messen (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Lesen Sie sorgfaltig die ,,Bedienungsanleitung® fiir den Pen, bevor Sie Mounjaro anwenden.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Mounjaro angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofBere Menge Mounjaro angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit

Threm Arzt. Zu viel dieses Arzneimittels kann bei Ihnen zu einem niedrigen Blutzuckerwert
(Hypoglykdmie), Ubelkeit oder Erbrechen fiihren.
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Wenn Sie die Anwendung von Mounjaro vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zu injizieren und
e c¢s 4 Tage oder weniger her ist, seit Sie Mounjaro hétten anwenden sollen, holen Sie die
Injektion nach, sobald Sie dies bemerkt haben. Injizieren Sie dann Thre nichste Dosis wie
gewohnt an Threm geplanten Anwendungstag.
e wenn es mehr als 4 Tage her ist, seit Sie Mounjaro hitten anwenden sollen, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Injizieren Sie dann Ihre ndchste Dosis wie gewohnt an Threm geplanten
Anwendungstag.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Der
Zeitraum zwischen zwei Anwendungen muss mindestens 3 Tage betragen.

Wenn Sie die Anwendung von Mounjaro abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Mounjaro nicht ab, ohne zuvor mit Threm Arzt zu sprechen. Wenn
Sie die Mounjaro-Behandlung abbrechen, kann Ihr Blutzucker ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), die starke, nicht abklingende Bauch-
und Riickenschmerzen verursachen kann. Sie sollten sofort einen Arzt aufsuchen, wenn Sie
solche Symptome bemerken.

Andere Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit

- Durchfall

Diese Nebenwirkungen sind normalerweise nicht schwerwiegend. Sie treten am héufigsten zu Beginn
der Behandlung mit Tirzepatid auf, nehmen aber bei den meisten Patienten mit der Zeit ab.

- Niedriger Blutzucker (Hypoglykédmie) tritt sehr hdufig auf, wenn Tirzepatid zusammen mit

Arzneimitteln angewendet wird, die einen Sulfonylharnstoff und/oder Insulin enthalten. Wenn
Sie einen Sulfonylharnstoff oder Insulin anwenden, muss die Dosis moglicherweise verringert
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werden, wihrend Sie Tirzepatid anwenden (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

- Symptome eines niedrigen Blutzuckers konnen Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwiche,
Schwindel, Hungergefiihl, Verwirrtheit, Reizbarkeit, schneller Herzschlag und Schwitzen sein.
Ihr Arzt sollte [hnen sagen, wie Sie niedrigen Blutzucker behandeln kénnen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Niedriger Blutzucker (Hypoglykémie) tritt hdufig auf, wenn Tirzepatid in Kombination mit
Metformin und einem Natrium-Glucose-Co-Transporter-2-Hemmer (SGLT2-Inhibitor)
angewendet wird (ein weiteres Diabetes-Arzneimittel).

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) (z. B. Hautausschlag, Juckreiz und Ekzeme)

- Weniger Hungergefiihl (verringerter Appetit)

- Magen-(Bauch-)Schmerzen.

- Erbrechen — dies verschwindet normalerweise mit der Zeit

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Verstopfung

- Gebldhter Bauch

- AufstoBen (Riilpsen)

- Bldhungen (Flatulenz)

- Reflux oder Sodbrennen (auch gastrodsophageale Refluxkrankheit — GERD genannt) — eine
Krankheit, die durch Magensaure verursacht wird, die vom Magen in die Speiserohre gelangt

- Miidigkeit (Abgeschlagenheit)

- Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Juckreiz oder Rotung)

Schneller Puls
- Erhohte Werte von Pankreasenzymen (wie Lipase und Amylase) im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Niedriger Blutzucker (Hypoglykémie) tritt gelegentlich auf, wenn Tirzepatid in Kombination
mit Metformin angewendet wird.

- Gallensteine

- Gewichtsverlust

- Erhohte Calcitonin-Werte im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mounjaro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Fertigpens
angegebenen ,,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Wenn der Pen eingefroren war, NICHT
VERWENDEN.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Mounjaro kann bis zu 21 aufeinander folgende Tage ungekiihlt bei nicht {iber 30 °C gelagert werden.
Danach muss der Fertigpen entsorgt werden.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass der Pen beschadigt ist oder
die Arzneimittel-Losung triib oder verfarbt ist oder Partikel enthilt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mounjaro enthilt

Der Wirkstoft ist: Tirzepatid

- Mounjaro 2,5 mg: Jeder Fertigpen enthilt 2,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Lésung.

- Mounjaro 5 mg: Jeder Fertigpen enthélt 5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

- Mounjaro 7,5 mg: Jeder Fertigpen enthélt 7,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

- Mounjaro 10 mg: Jeder Fertigpen enthilt 10 mg Tirzepatid in 0,5 ml Lésung.

- Mounjaro 12,5 mg: Jeder Fertigpen enthilt 12,5 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.
- Mounjaro 15 mg: Jeder Fertigpen enthélt 15 mg Tirzepatid in 0,5 ml Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H>O, Natriumchlorid, konzentrierte
Salzsdure, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Mounjaro aussieht und Inhalt der Packung

Mounjaro ist eine klare, farblose bis leicht gelbe Injektionsldsung in einem Fertigpen.

Der Fertigpen hat eine versteckte Nadel, die automatisch in die Haut eingefiihrt wird, wenn der
Injektionsknopf gedriickt wird. Der Fertigpen zieht die Nadel zuriick, wenn die Injektion
abgeschlossen ist.

Jeder Fertigpen enthélt 0,5 ml Losung.

Der Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Packungsgrofien mit 2 Fertigpens, 4 Fertigpens oder Biindelpackungen mit 12 (3 Packungen mit je 4)
Fertigpens. Moglicherweise sind in Ihrem Land nicht alle PackungsgroBen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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 "Enu JIumu Henepaann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY 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

EA\rada Osterreich

OAPMAZXEPB-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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Bedienungsanleitung =N

Mounjaro 2,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro S mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 7,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 10 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Mounjaro 12,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Mounjaro 15 mg Injektionslosung in einem Fertigpen E

LI

Tirzepatid

Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion von Mounjaro beachten miissen.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung und die Gebrauchsinformation, bevor Sie Ihren
Mounjaro Fertigpen verwenden und jedes Mal, wenn Sie einen neuen Fertigpen erhalten. Es
konnten neue Informationen vorliegen. Diese Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal iiber Ihren gesundheitlichen Zustand und Thre
Behandlung.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wie Mounjaro richtig

injiziert wird.

. Mounjaro ist ein Einzeldosis-Fertigpen.

. Der Fertigpen hat eine versteckte Nadel, die automatisch in die Haut eingefiihrt wird, wenn der
Injektionsknopf gedriickt wird. Der Fertigpen zieht die Nadel zuriick, wenn die Injektion
abgeschlossen ist.

. Mounjaro wird einmal wochentlich angewendet.

. Injizieren Sie nur unter die Haut (subkutan).

. Sie oder eine andere Person konnen in Thren Bauch (Abdomen), Oberschenkel oder Oberarm
injizieren.

o Moglicherweise bendtigen Sie Hilfe von einer anderen Person, wenn Sie in Thren Oberarm

injizieren mochten.

Lagerung und Handhabung

o Die Anweisungen zur Aufbewahrung finden Sie in Abschnitt 5 der Gebrauchsinformation.

. Der Fertigpen enthilt Glasteile. Behandeln Sie ihn vorsichtig. Sollte der Fertigpen auf eine harte
Oberflédche fallen, verwenden Sie ihn nicht. Benutzen Sie dann einen neuen Fertigpen fiir Thre
Injektion.
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Anleitung zu den Teilen

A B violetter

Oben Injektionsknopf
Sicherungsring
I Markierungsstrich
')
A Verriegeln oder Entriegeln
Arzneimittel

Unten und Durchsichtiges Unterteil des Fertigpens
Nadelende
- Graue Schutzkappe

Vorbereitung fiir die Injektion von Mounjaro
Nehmen Sie den Fertigpen aus dem Kiihlschrank.
Lassen Sie die graue Schutzkappe auf dem Fertigpen, bis Sie fiir die Injektion bereit sind.
Kontrollieren Sie das Etikett des w
Fertigpens, um sicherzustellen, dass Sie

das richtige Arzneimittel und die
richtige Stirke haben und es nicht

abgelaufen ist. Verfall- f\\IJ
.. . ) datum \&¥
Uberpriifen Sie den Fertigpen, um

sicherzustellen, dass dieser nicht &
beschédigt ist.

Stellen Sie sicher, dass das Arzneimittel

e nicht gefroren ist. e klar und nicht verfarbt ist.
e nicht triib ist. e keine Partikel enthélt.

Waschen Sie Thre Hinde.

Wiihlen Sie Ihre Injektionsstelle

Ihr Arzt, Apotheker oder Ihr medizinisches Fachpersonal kann Thnen helfen, die Injektionsstelle
auszuwihlen, die fiir Sie am besten geeignet ist.
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Sie oder eine andere Person konnen das Arzneimittel in Thren Bauch
(Abdomen) oder Oberschenkel injizieren.

Eine andere Person kann die Injektion in die Riickseite Ihres Oberarmes
durchfiihren.

' ‘ Wechseln (rotieren) Sie Ihre Injektionsstelle jede Woche.

Sie konnen dieselbe Korperregion nutzen, aber stellen Sie sicher, dass Sie an
dieser Korperregion eine andere Injektionsstelle auswihlen.

Schritt 1 Graue Schutzkappe abziehen

Stellen Sie sicher, dass der Fertigpen verriegelt ist.

- Entriegeln Sie den Fertigpen nicht, bevor Sie das
| durchsichtige Unterteil des Fertigpens auf die Haut
%' ---4a gesetzt haben und bereit zum Injizieren sind.

Ziehen Sie die graue Schutzkappe gerade nach
unten und entsorgen Sie diese.

i
J Durchsichtiges
= Unterteil

Graue » \
Schutz-

kappe Beriihren Sie nicht die Nadel.

Setzen Sie die graue Schutzkappe nicht wieder auf
— das konnte die Nadel beschédigen.
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Schritt 2  Aufsetzen des durchsichtigen Unterteils auf die Haut, dann entriegeln

Setzen Sie das durchsichtige Unterteil des Fertipens an der Injektionsstelle
flach auf Thre Haut.

Entriegeln Sie den Fertigpen durch Drehen des Sicherungsrings.

2
-

2
-~

\ G

Schritt 3 Driicken und halten fiir bis zu 10 Sekunden
Driicken und halten Sie den violetten Injektionsknopf.
Achten Sie auf:

» das erste Klicken = Beginn der Injektion
+ das zweite Klicken = Ende der Injektion

‘ =
Wenn der graue Kolben sichtbar ist, wissen Sie, dass Thre Injektion
vollstdndig abgeschlossen ist.
{7 Grauer . . N
1 Kolben Entsorgen S.1e den gebrauchten Fertigpen nach Ihrer Injektion in einem
st durchstechsicheren Behiltnis.
STy,

Entsorgung Ihres gebrauchten Fertigpens

. Entsorgen Sie den Fertigpen in einem
durchstechsicheren Behiltnis oder wie von
Threm Arzt, Apotheker oder dem P
medizinischen Fachpersonal empfohlen. :

. Entsorgen Sie das gebrauchte |

durchstechsichere Behéltnis. {
. Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das @ﬁu—u—\_f%

medizinische Fachpersonal, wie Sie

Arzneimittel entsorgen, die Sie nicht ldnger @

bendtigen.

Hiufig gestellte Fragen

Was mache ich, wenn ich Luftblasen in meinem Fertigpen entdecke?
Luftblasen sind normal.
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Was mache ich, wenn mein Fertigpen keine Raumtemperatur hat?
Es ist nicht notwendig den Fertigpen auf Raumtemperatur anzuwarmen.

Was mache ich, wenn ich den Fertigpen entriegelt und den violetten Injektionsknopf gedriickt
habe, bevor ich die Schutzkappe abgenommen habe?

Nehmen Sie die graue Schutzkappe nicht ab. Werfen Sie den Fertigpen weg und verwenden Sie einen
neuen Fertigpen.

Was mache ich, wenn sich ein Tropfen Fliissigkeit an der Nadelspitze befindet, nachdem ich die
graue Schutzkappe entfernt habe?
Ein Tropfen Fliissigkeit an der Nadelspitze ist nicht ungewo6hnlich. Beriihren Sie nicht die Nadel.

Muss ich den Injektionsknopf gedriickt halten, bis die Injektion vollstindig beendet ist?
Das ist nicht notwendig, aber es kann Thnen helfen, den Fertigpen ruhig und fest an Thre Haut zu
driicken.

Ich habe es mehr als zweimal wihrend meiner Injektion klicken gehort — zwei lautere Klicks
und einen leiseren. Habe ich meine Injektion vollstindig erhalten?

Einige Patienten horen ein leises Klicken direkt vor dem zweiten lauten Klick. Das entspricht der
normalen Funktionsweise des Fertigpens. Driicken Sie den Fertigpen weiter auf die Haut, bis Sie das
zweite laute Klicken horen.

Ich bin nicht sicher, ob mein Fertigpen richtig funktioniert hat.
Uberpriifen Sie, ob Sie Thre Dosis erhalten haben. Thre Dosis wurde korrekt
abgegeben, wenn der graue Kolben zu sehen ist. Beachten Sie auch
il Schritt 3 der Anleitung.

1 *—Grauer
‘ Kolben Wenn Sie den grauen Kolben nicht sehen kdnnen, kontaktieren Sie Lilly fiir
) T \ weitere Hinweise. Bis dahin bewahren Sie Thren Fertigpen an einem
S sicheren Ort auf, um versehentliche Verletzungen durch die Nadel zu

vermeiden.

Was mache ich, wenn sich ein Tropfen Fliissigkeit oder Blut auf meiner Haut nach der Injektion
befindet?

Das ist nicht ungewdhnlich. Driicken Sie einen Wattebausch oder eine Kompresse auf die
Injektionsstelle. Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Weitere Informationen

. Wenn Sie schlecht sehen, verwenden Sie Thren Fertigpen nicht ohne die Hilfe einer Person, die
in der Anwendung des Mounjaro-Fertigpens geschult wurde.

Wo kann ich mehr erfahren

. Wenn Sie weitere Fragen oder Probleme beziiglich Ihres Mounjaro-Fertigpens haben, sprechen

Sie mit Lilly, Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal

Zuletzt iiberarbeitet in
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