ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver secgao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 12,5 mg solugéo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

Mounjaro 12,5 mg solucdo injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solugao injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen solugéo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Caneta pré-cheia, dose unica

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (5 mg/ml).

Mounjaro 5 mg solugdo injetdvel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (20 mg/ml)

Mounjaro 12,5 mg solugdo injetivel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (30 mg/ml).

Frasco para injetaveis, dose unica.

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (5 mg/ml).



Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (10 mg/ml).

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (15 mg/ml).

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (20 mg/ml).

Mounjaro 12,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetdaveis
Cada frasco para injetaveis contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (25 mg/ml).

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 de solugdo (30 mg/ml).

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solu¢do injetavel em caneta pré-cheia
Cada dose contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 10 mg de tirzepatida em 2,4 ml (4,17 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 2,5 mg.

Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada dose contém 5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugdo. Cada caneta pré-cheia multidose contém
20 mg de tirzepatida em 2,4 ml (8,33 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 5 mg.

Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada dose contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 30 mg de tirzepatida em 2,4 ml (12,5 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 7,5 mg.
Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada dose contém 10 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 40 mg de tirzepatida em 2,4 ml (16,7 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 10 mg.
Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada dose contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solucao. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 50 mg de tirzepatida em 2,4 ml (20,8 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 12,5 mg.
Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada dose contém 15 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solucdo. Cada caneta pré-cheia multidose

contém 60 mg de tirzepatida em 2,4 ml (25 mg/ml). Cada caneta fornece 4 doses de 15 mg.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACKUTICA
Solugdo injetavel (injetavel).

Solucado limpida e incolor a ligeiramente amarelada.



4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Diabetes mellitus tipo 2

Mounjaro ¢ indicado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2, inadequadamente
controlada, como um adjuvante da dieta e do exercicio

o em monoterapia quando a metformina for considerada inadequada devido a intolerancia ou
contraindicacoes
. em conjunto com outros medicamentos para o tratamento da diabetes.

Para resultados dos estudos sobre as terapéuticas combinadas, efeitos sobre o controlo glicémico e
populagoes estudadas, ver seccoes 4.4,4.5 ¢ 5.1.

Controlo de peso

Mounjaro ¢ indicado como um adjuvante a uma dieta com reducao calorica e aumento da atividade

fisica para o controlo de peso, incluindo perda de peso e manutengdo de peso, em adultos com um

fndice de Massa Corporal (IMC) inicial de

. > 30 kg/m? (obesidade) ou

o > 27 kg/m?* a < 30 kg/m? (excesso de peso) na presenga de pelo menos uma comorbilidade
relacionada com o peso (ex. hipertensdo, dislipidemia, apneia obstrutiva do sono, doenca
cardiovascular, pré-diabetes, ou diabetes mellitus tipo 2).

Para os resultados dos ensaios clinicos relativos a apneia obstrutiva do sono (AOS), ver seccgao 5.1.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

A dose inicial de tirzepatida € de 2,5 mg uma vez por semana. Ao fim de 4 semanas, a dose deve ser
aumentada para 5 mg uma vez por semana. Se necessario, a dose pode ser aumentada em incrementos
de 2,5 mg ap6s, pelo menos, 4 semanas com a mesma dose.

As doses de manutengdo recomendadas sdo de 5 mg, 10 mg e 15 mg.
A dose maxima ¢ de 15 mg uma vez por semana.

Quando tirzepatida ¢ adicionada a uma terapéutica ja existente com metformina e/ou um inibidor do
co-transportador de so6dio-glucose 2 (iISGLT?2), a dose atual de metformina e/ou do iISGLT2 pode ser
mantida.

Quando tirzepatida ¢ adicionada a terap€utica ja existente com uma sulfonilureia e/ou insulina, pode
considerar-se uma redugdo da dose de sulfonilureia ou insulina para reduzir o risco de hipoglicemia. E
necessaria a auto-monitorizacdo da glicemia para ajustar a dose de sulfonilureia e insulina.
Recomenda-se uma abordagem por etapas para reducdo da insulina. (ver sec¢des 4.4 ¢ 4.8).

Doses em falta

Se falhar uma dose, devera administra-la o mais rapidamente possivel nos 4 dias seguintes a dose em
falta. Se tiverem passado mais de 4 dias, a dose em falta deve ser omitida, e a dose seguinte
administrada no dia previsto. Em qualquer dos casos, os doentes podem retomar o seu esquema
habitual de uma inje¢ao por semana.



Alteracdo do esquema posologico

Se necessario, o dia da administragdo semanal pode ser alterado, desde que o intervalo de tempo entre
as duas doses seja pelo menos 3 dias.

Populacoes especiais

Idosos, género, raga, etnia ou peso corporal
Nao € necessario um ajuste da dose com base na idade, género, raga, etnia ou peso corporal (ver
seccdo 5.1 € 5.2). Apenas estdo disponiveis dados muito limitados em doentes com idade > 85 anos.

Compromisso renal

Nao € necessario um ajuste da dose em doentes com compromisso renal incluindo doenca renal em
estado terminal (DRET). A experiéncia com a utilizacao de tirzepatida em doentes com compromisso
renal grave e DRET ¢ limitada. Recomenda-se precaugo no tratamento destes doentes com tirzepatida
(ver sec¢do 5.2).

Compromisso hepatico

Nao ¢é necessario um ajuste da dose em doentes com compromisso hepatico. A experiéncia com a
utilizacdo de tirzepatida em doentes com compromisso hepatico grave é limitada. Recomenda-se
precaucdo no tratamento destes doentes com tirzepatida (ver seccdo 5.2).

Populagdo pediatrica
A seguranga e eficacia de tirzepatida em criangas com menos de 18 anos de idade ndo foram ainda

estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Mounjaro deve ser administrado por inje¢ao subcutdnea no abdémen, na coxa ou na parte superior do
brago.

A dose pode ser administrada a qualquer hora do dia, independentemente das refeicdes.

Os locais de injegdo devem ser alternados em cada administragdo. Se um doente também administrar
injecdes de insulina, Mounjaro deve ser injetado noutro local de injecdo.

Os doentes devem ser aconselhados a ler cuidadosamente as instrugdes de utilizagdo incluidas no
folheto informativo antes de administrar o medicamento.

Frasco para injetaveis

Os doentes e os seus cuidadores devem ser treinados na técnica de injecdo subcutanea antes de
administrar Mounjaro.

Para mais informac¢des antes da administragdo, ver sec¢ao 6.6.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizagio

Pancreatite aguda

A tirzepatida ndo foi estudada em doentes com historia de pancreatite, e deve ser utilizada com
precaucao nestes doentes.



Foram notificados casos de pancreatite aguda em doentes tratados com tirzepatida.

Os doentes devem ser informados sobre os sintomas de pancreatite aguda. Se se suspeitar de
pancreatite, deve suspender-se o tratamento com tirzepatida. Se se confirmar o diagnostico de
pancreatite, o tratamento com tirzepatida nao devera ser reiniciado. Na ausé€ncia de outros sinais e
sintomas de pancreatite aguda, a elevacao das enzimas pancredticas so por si ndo € preditiva de
pancreatite aguda (ver secgdo 4.8).

Hipoglicemia

Os doentes tratados com tirzepatida em combinagdo com um secretagogo da insulina (por exemplo,
uma sulfonilureia) ou insulina poderao ter um risco acrescido de hipoglicemia. O risco de
hipoglicemia podera ser atenuado com uma redu¢ao da dose do secretagogo de insulina ou da insulina
(ver secgdes 4.2 ¢ 4.8).

Efeitos gastrointestinais

A tirzepatida foi associada a reagdes adversas gastrointestinais, incluindo nauseas, vomitos e diarreia
(ver sec¢ao 4.8). Estas reagoes adversas poderdo levar a desidratacdo, o que pode levar a uma
deterioragdo da fungédo renal, incluindo insuficiéncia renal aguda. Os doentes tratados com tirzepatida
devem ser avisados do risco potencial de desidratacdo, devido as reagdes adversas gastrointestinais e
tomar precaugdes para evitar a deplecdo de fluidos e perturbagdes eletroliticas. Particularmente, isto
deve ser considerado nos idosos, que poderao estar mais suscetiveis a estas complicagdes.

Doenca gastrointestinal grave

A tirzepatida ndo foi estudada em doentes com doenga gastrointestinal grave, incluindo gastroparesia
grave, e deve ser usada com precaugdo nestes doentes.

Retinopatia diabética

A tirzepatida ndo foi estudada em doentes com retinopatia diabética nao-proliferativa que necessitem
de tratamento agudo, retinopatia diabética proliferativa ou edema macular diabético, e deve ser
utilizada com precaucdo nestes doentes com a devida monitorizagao.

Aspiracdo em associacdo com anestesia geral ou sedacido profunda

Foram notificados casos de aspiragdo pulmonar em doentes que receberam agonistas dos recetores do
GLP-1 submetidos a anestesia geral ou sedacao profunda. Por conseguinte, o aumento do risco de
conteudo gastrico residual devido ao atraso do esvaziamento gastrico (ver sec¢ao 4.8) deve ser
considerado antes da realizagdo dos procedimentos com anestesia geral ou sedagao profunda.

Conteudo em sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio”.

Alcool benzilico

Este medicamento contém 5,4 mg de alcool benzilico em cada dose de 0,6 ml de Mounjaro KwikPen.
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
A tirzepatida atrasa o esvaziamento gastrico e, por isso, pode afetar a taxa de absor¢do de outros

medicamentos orais administrados concomitantemente. Este efeito, que resulta na diminuigdo da Cax
e no atraso do tmax, ¢ mais pronunciado no inicio do tratamento com tirzepatida.



Com base nos resultados de um estudo com paracetamol, que foi utilizado como medicamento modelo
para avaliar o efeito da tirzepatida no esvaziamento gastrico, ndo € expectavel que sejam necessarios
ajustes de dose para a maioria dos medicamentos orais administrados concomitantemente. Contudo,
recomenda-se monitorizar os doentes a receber medicamentos orais com um indice terapéutico estreito
(por exemplo, varfarina, digoxina), especialmente no inicio do tratamento com tirzepatida e na
sequéncia de um aumento de dose. O risco do efeito retardado também deve ser considerado nos
medicamentos orais para os quais ¢ importante um inicio rapido de efeito.

Paracetamol

Apods uma dose unica de 5 mg de tirzepatida, a concentragio plasmatica maxima (Cpax) do
paracetamol diminuiu 50%, e a mediana (tmax) foi mais tardia 1 hora. O efeito da tirzepatida na
absorg¢ao oral do paracetamol é dependente da dose e do tempo. Com doses baixas (0,5 e 1,5 mg),
houve apenas uma pequena alteragdo na exposi¢do ao paracetamol. Apos quatro doses semanais
consecutivas de tirzepatida (5/5/8/10 mg), ndo se observou efeito na Cpax € tmax do paracetamol. A
exposi¢ao global (AUC) nao foi influenciada. Nao é necessario ajustar a dose de paracetamol quando ¢
administrado com tirzepatida.

Contracetivos orais

A administragdo de um contracetivo oral combinado (0,035 mg de etinilestradiol mais 0,25 mg de
norgestimato, um pro-fairmaco da norelgestromina) na presenca de uma dose unica de tirzepatida

(5 mg) resultou numa reducao da Cmax € da area sob a curva (AUC) do contracetivo oral. A Cpax do
etinilestradiol foi reduzida em 59 % e a AUC em 20 %, com um retardamento da tm.x de 4 horas. A
Cnmax da norelgestromina foi reduzida em 55 % e a AUC em 23 %, com um retardamento da tmax de
4,5 horas. A Cmax do norgestimato foi reduzida em 66 % e a AUC em 20 %, com um retardamento da
tmax de 2,5 horas. Esta redug@o na exposig¢do apds uma dose Unica de tirzepatida ndo é considerada
clinicamente relevante. Nao € necessario ajustar a dose dos contracetivos orais.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Recomenda-se que as mulheres com potencial para engravidar utilizem métodos contracetivos quando
tratadas com tirzepatida.

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizag@o de tirzepatida em mulheres gravidas, ¢ limitada ou
inexistente. Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3). Tirzepatida nao
¢ recomendada durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que nao utilizam
métodos contracetivos. Se uma doente pretender engravidar ou se ocorrer uma gravidez, a tirzepatida
deve ser descontinuada A tirzepatida deve ser descontinuada, pelo menos, 1 més antes de uma
gravidez planeada devido a sua longa semivida (ver sec¢do 5.2).

Amamentacao

Desconhece-se se a tirzepatida ¢ excretada no leite humano. Néo pode ser excluido qualquer risco para
os recém-nascidos/lactentes.

Tem de ser tomada uma decisdo sobre a descontinuacdo da amamentagdo ou a
descontinuagao/abstenc¢ao da terapéutica com tirzepatida, tendo em conta o beneficio da amamentacao
para a crianga ¢ o beneficio da terapéutica para a mulher.



Fertilidade
Desconhece-se o efeito da tirzepatida sobre a fertilidade em humanos.

Estudos em animais com tirzepatida ndo revelaram efeitos nefastos diretos sobre a fertilidade (ver
sec¢ao 5.3).

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de tirzepatida sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
Quando tirzepatida € utilizada em combinagdo com uma sulfonilureia ou insulina, os doentes devem
ser aconselhados a tomar precaugdes para evitarem hipoglicemia enquanto estdo a conduzir e a utilizar
maquinas (ver secgao 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em 12 estudos de fase 3 concluidos, 8158 doentes foram expostos a tirzepatida em monoterapia ou em
combinacdo com outros medicamentos redutores da glucose. As reagdes adversas notificadas com
maior frequéncia foram doengas gastrointestinais e estas foram, na sua maioria, de gravidade ligeira ou
moderada. A incidéncia de nauseas, diarreia e vomitos foi superior durante o periodo de titulacdo da
dose, diminuindo ao longo do tempo (ver seccdes 4.2, ¢ 4.4).

Lista tabelada de reacdes adversas

As seguintes reagoes adversas com base nos estudos clinicos sdo apresentadas por classes de sistemas
de orgaos e por ordem decrescente de incidéncia (muito frequentes: > 1/10; frequentes: > 1/100 a

< 1/10; pouco frequentes: > 1/1000 a < 1/100; raras: > 1/10 000 a < 1/1000; muito raras: < 1/10 000).
As reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de frequéncia dentro de cada grupo de
incidéncia.

Tabela 1. Reacoes adversas

ou insulina

peso

Classe de Muito Frequentes Pouco Raros
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
Doencas do Reagdo de Reagao
sistema hipersensibilidade anafilatica®,
imunitario Angioedema”
Doencas do Hipoglicemia' | Hipoglicemia'* quando | Hipoglicemia'*
metabolismo e | * quando utilizada com quando utilizada
da nutricao utilizada com metformina e iISGLT?2, com metformina,
sulfonilureias | Diminuigdo do apetite’ Diminui¢ao do

Doencas do Tonturas® Disgeusia,
sistema Disestesia
Nervoso
Vasculopatias Hipotensio®
Doencas Nauseas, Dispepsia, Distensdo Colelitiase,
gastrointestin | Diarreia, abdominal, Eructagao, Colecistite,
ais Voémitos®, Dor | Flatuléncia, Doenca do Pancreatite
abdominal®, refluxo gastroesofagico | aguda,
Obstipagio® Atraso no
esvaziamento
gastrico




Afecdes dos Queda de cabelo?
tecidos
cutineos e
subcutéineos
Perturbacoes Fadigai Reacgdes no Dor no local de
gerais e local de injecao injecao
alteracoes no
local de
administracio
Exames Aumento do ritmo
complementar cardiaco, Elevagdo da
es de lipase, Elevagdo da
diagnostico amilase, Elevacdo da
calcitonina sanguinea®

* De relatérios pos-comercializacio.

*Hipoglicemia definida abaixo.

1 Fadiga inclui os termos fadiga, astenia, mal-estar e letargia.

'Reagio adversa que apenas se aplica a doentes com diabetes mellitus tipo 2 (DMT?2).

?Reacdo adversa que se aplica principalmente a doentes com excesso de peso ou obesidade, com ou
sem DMT2.

3 Frequéncia foi muito frequente nos ensaios de controlo de peso e AOS, e frequente nos ensaios de
DMT?2.

'F requéncia foi frequente nos ensaios de controlo de peso, e pouco frequente nos ensaios de DMT2 e
AOS.

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Reacoes de hipersensibilidade

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade, por vezes graves (ex., urticaria e eczema), com
tirzepatida no conjunto de ensaios clinicos controlados por placebo na DMT2; as reagoes de
hipersensibilidade foram notificadas em 3,2 % dos doentes tratados com tirzepatida em comparacao
com 1,7 % nos doentes tratados com placebo. Casos de reacdo anafilatica e de angioedema foram
raramente notificados com a utilizagdo pos-comercializagdo de tirzepatida.

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade, por vezes graves (ex., erupgdo cutanea e dermatite),
com tirzepatida num conjunto de 3 ensaios clinicos de controlo de peso € num conjunto de 2 ensaios
clinicos de AOS, ambos controlados por placebo; as reagdes de hipersensibilidade foram notificadas
em 3,0 - 5,0 % dos doentes tratados com tirzepatida em comparagdo com 2,1 - 3,8 % dos doentes
tratados com placebo.

Hipoglicemia em doentes com diabetes mellitus tipo 2

Estudo na Diabetes Tipo 2

Ocorreu hipoglicemia clinicamente significativa [glicemia < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)] ou hipoglicemia
grave (que necessita da assisténcia de outra pessoa) em 10 a 14 % (0,14 a

0,16 acontecimentos/doente/ano) dos doentes quando se adicionou tirzepatida a uma sulfonilureia e
em 14 a 19 % (0,43 a 0,64 acontecimentos/doente/ano) dos doentes quando se adicionou tirzepatida a
insulina basal.

A taxa de hipoglicemia clinicamente significativa quando tirzepatida foi utilizada em monoterapia ou
quando foi adicionada a outro medicamento antidiabético oral foi de até
0,04 acontecimentos/doente/ano (ver tabela 1 e sec¢des 4.2, 4.4 ¢ 5.1).

Nos estudos clinicos de fase 3, 10 (0,2 %) doentes notificaram 12 episoédios de hipoglicemia grave.
Destes 10 doentes, 5 (0,1 %) tinham terapéutica de base com insulina glargina ou uma sulfonilureia e
notificaram 1 episddio cada um.




Estudo de controlo de peso

Num ensaio clinico de fase 3 de controlo de peso, controlado por placebo, em doentes com DMT?2,
hipoglicemia [glicemia < 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl)] foi notificada em 4,2 % dos doentes tratados com
tirzepatida versus 1,3 % dos doentes tratados com placebo. Neste ensaio, os doentes a tomar
tirzepatida em combina¢do com um secretagogo de insulina (ex., sulfonilureia) tiveram uma maior
incidéncia de hipoglicemia (10,3 %) em comparagdo com os doentes tratados com tirzepatida que néo
estavam a tomar uma sulfonilureia (2,1 %). Nao foram notificados episodios graves de hipoglicemia.

Reacoes adversas gastrointestinais

Nos estudos de fase 3, controlados por placebo, na DMT?2, as doengas gastrointestinais aumentaram de
forma dose-dependente para a tirzepatida 5 mg (37,1 %), 10 mg (39,6 %) e 15 mg (43,6 %), quando
comparado com o placebo (20,4 %). As nauseas ocorreram em 12,2 %, 15,4 % e 18,3 % versus 4,3 %
e diarreia em 11,8 %, 13,3 % e 16,2 % versus 8,9 % para a tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg versus o
placebo. As reagdes adversas gastrointestinais foram na sua maioria de gravidade ligeira (74 %) ou
moderada (23,3 %). A incidéncia de nauseas, vomitos e diarreia foi maior durante o periodo de
titulacdo da dose e diminuiu ao longo do tempo.

Houve mais doentes dos grupos da tirzepatida 5 mg (3,0 %), 10 mg (5,4 %) ¢ 15 mg (6,6 %) a
descontinuarem o tratamento permanentemente devido a um acontecimento gastrointestinal, quando
comparado com o grupo do placebo (0,4 %).

Num estudo de fase 3 de controlo de peso, controlado por placebo, em doentes sem DMT?2, as
perturbagdes gastrointestinais foram maiores para tirzepatida 5 mg (55,6 %), 10 mg (60,8 %) e 15 mg
(59,2 %) em comparagdo com placebo (30,3 %). Ocorreram nauseas em 24,6 %, 33,3 % e 31,0 %
versus 9,5 % e diarreia em 18,7 %, 21,2 % ¢ 23,0 % versus 7,3 % para tirzepatida 5 mg, 10 mg e

15 mg, respetivamente, versus placebo. As reagdes adversas gastrointestinais foram na sua maioria
ligeiras (60,8 %) ou moderadas (34,6 %) em termos de gravidade. A incidéncia de nduseas, vomitos e
diarreia foi superior durante o periodo de titulagdo da dose e diminuiu com o tempo.

Mais doentes nos grupos de tirzepatida 5 mg (1,9 %), 10 mg (4,4 %) e 15 mg (4,1 %) em comparagao
com o grupo placebo (0,5 %) descontinuaram o tratamento do estudo permanentemente devido a um

acontecimento gastrointestinal.

Acontecimentos relacionados com a vesicula biliar

Num conjunto de 3 estudos de fase 3 de controlo de peso, controlados por placebo, a incidéncia global
de colecistite e colecistite aguda foi de 0,6 % e 0,2 % para doentes tratados com tirzepatida e placebo,
respetivamente.

Num conjunto de 3 estudos de fase 3 de controlo de peso e num conjunto de 2 estudos de fase 3 de
AOS, ambos controlados por placebo, a doenga aguda da vesicula biliar foi notificada por até 2,0 %

dos doentes tratados com tirzepatida e por até 1,6 % dos doentes tratados com placebo.

Nos estudos de fase 3 de controlo de peso, estes acontecimentos agudos da vesicula biliar foram
associados positivamente a redugdo de peso.

Imunogenicidade

Nao houve evidéncia de uma alteragdo do perfil farmacocinético ou de um impacto na eficacia da
tirzepatida associada ao desenvolvimento de anticorpos antifarmaco (AAF) ou anticorpos
neutralizantes.

Foram avaliados 5025 doentes tratados com tirzepatida nos estudos clinicos de fase 3 na DMT2
relativamente a presenga de AAF. Destes, 51,1 % desenvolveram AAF de tratamento emergente (TE)

durante o periodo de tratamento. Em 38,3 % dos doentes avaliados, os AAF de TE foram persistentes
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(isto é, os AAF de TE presentes durante um periodo de 16 semanas ou superior). 1,9 % e 2,1 %
apresentaram anticorpos neutralizadores contra a atividade da tirzepatida nos recetores do polipeptideo
insulinotropico dependente da glucose (glucose dependent insulinotropic polypeptide - GIP) e do
peptideo-1 semelhante ao glucagon (glucagon-like peptide-1 - GLP-1), respetivamente, ¢ 0,9 % ¢

0,4 % apresentaram anticorpos neutralizadores contra o GIP nativo e GLP-1 nativo, respetivamente.

Foram avaliados 3710 doentes tratados com tirzepatida nos 4 estudos de fase 3 de controlo de peso e
em 2 estudos de fase 3 de AOS relativamente a presenca de AAF. Destes, 60,6 - 65,1 %
desenvolveram AAF de TE durante o periodo de tratamento. Em 46,5 - 51,3 % dos doentes avaliados,
AAF de TE foram persistentes. Até 2,3 % e 2,3 % tinham anticorpos neutralizadores contra a atividade
da tirzepatida nos recetores do GIP e do GLP-1, respetivamente, e até 0,7 % ¢ 0,1 % tinham anticorpos
neutralizadores contra o GIP nativo e GLP-1 nativo, respetivamente.

Frequéncia cardiaca

Nos estudos de fase 3, controlados com placebo, na DMT2 o tratamento com tirzepatida originou um
aumento maximo médio da frequéncia cardiaca de 3 a 5 batimentos por minuto. O aumento maximo
médio da frequéncia cardiaca nos doentes tratados com placebo foi de 1 batimento por minuto.

A percentagem de doentes que tiveram uma alteragdo da frequéncia cardiaca basal > 20 bpm durante 2
ou mais visitas consecutivas foi 2,1 %, 3,8 % ¢ 2,9 %, para a tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg,
respetivamente, quando comparado com 2,1 % para o placebo.

Foram observadas pequenas elevagdes médias no intervalo PR com tirzepatida quando comparada
com o placebo (elevacdo média de 1,4 a 3,2 milissegundos e diminuicdo média de 1,4 milissegundos,
respetivamente). Nao se observaram diferengas entre a tirzepatida 5 mg, 10 mg, 15 mg e o placebo
(3,8 %; 2,1 %; 3,7 % e 3 %, respetivamente) para os acontecimentos de tratamento emergente
perturbagdes da condugio cardiaca e arritmia.

Em 3 estudos de fase 3 de controlo de peso, controlados por placebo, o tratamento com tirzepatida
resultou num aumento médio da frequéncia cardiaca de 3 batimentos por minuto. Nao se verificou um
aumento médio da frequéncia cardiaca nos doentes tratados com placebo.

Num estudo de controlo de peso em doentes sem DMT?2, controlado por placebo, a percentagem de
doentes que tiveram uma alteracdo na frequéncia cardiaca basal de > 20 bpm durante 2 ou mais visitas
consecutivas foi de 2,4 %, 4,9 % e 6,3 %, para tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg, respetivamente, em
comparacao com 1,2 % para placebo. Pequenos aumentos médios no intervalo PR foram observados
com tirzepatida e placebo (aumento médio de 0,3 a 1,4 ms e de 0,5 ms, respetivamente). Nao foram
observadas diferengas nos acontecimentos de tratamento emergente de arritmia e disturbios de
condugao cardiaca entre tirzepatida 5 mg, 10 mg, 15 mg e placebo (3,7 %, 3,3 %, 3,3 % e 3,6 %,
respetivamente).

Reacoes no local da injecdo

Nos estudos de fase 3, controlados com placebo, na DMT?2, as rea¢des no local da inje¢ao foram
superiores para a tirzepatida (3,2 %) quando comparada com o placebo (0,4 %).

Em 3 estudos de fase 3 de controlo de peso e em 2 estudos de fase 3 de AOS, ambos controlados por
placebo, as rea¢des no local da injecdo foram superiores para a tirzepatida (8,0 — 8,6 %) quando
comparada com o placebo (1,8 — 2,6 %).

No geral, nos estudos de fase 3, os sinais e sintomas mais frequentes de reagdes no local da injecao

foram eritema e prurido. A gravidade méaxima das reagdes no local da injecdo dos doentes foi ligeira
(91 %) ou moderada (9 %). Ndo houve reagdes no local de injecdo graves.
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Enzimas pancreaticas

Nos estudos de fase 3, controlados com placebo, na DMT?2, o tratamento com tirzepatida resultou em
aumentos médios em relagéo aos valores iniciais de 33 % a 38 % da amilase pancreatica e de 31 % a
42% da lipase. Os doentes tratados com placebo tiveram um aumento de 4% da amilase em relagdo
aos valores iniciais e ndo se observaram alteragdes na lipase.

Em 3 estudos de fase 3 de controlo de peso em 2 estudos de fase 3 de AOS, ambos controlados por
placebo, o tratamento com tirzepatida resultou em aumentos médios em relagdo aos valores iniciais de
23 — 24,6 % da amilase pancreatica e de 34 - 39 % da lipase. Os doentes tratados com placebo
apresentaram um aumento de 0,7 - 1,8 % da amilase e de 3,5 - 5,7 % da lipase em relagdo aos valores
iniciais.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento € importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, devem tomar-se as medidas de suporte apropriadas de acordo com os
sinais e sintomas clinicos do doente. Os doentes poderdo experienciar reagoes adversas
gastrointestinais, incluindo nauseas. Nao existe nenhum antidoto especifico para a sobredosagem de
tirzepatida. Podera ser necessario um periodo de observagdo prolongado e tratamento destes sintomas,
tendo em consideracdo a semivida da tirzepatida (aproximadamente 5 dias).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes, medicamentos para a redugdo da
glicose sanguinea, excluindo insulinas, codigo ATC: A10BX16

Mecanismo de acido

A tirzepatida ¢ um agonista dos recetores do GIP e do GLP-1, de agdo prolongada, altamente seletivo
para os recetores do GIP e do GLP-1 humanos. A tirzepatida tem elevada afinidade para os recetores
do GIP e do GLP-1. A atividade da tirzepatida no recetor do GIP é semelhante a hormona GIP nativa.
A atividade da tirzepatida no recetor do GLP-1 ¢ inferior em comparagdo com a hormona do GLP-1
nativa. Ambos 0s recetores estdo presentes nas células pancreaticas enddcrinas a e 3, no coracdo, na
vasculatura, nas células imunitarias (leucécitos), nos intestinos e nos rins. Os recetores do GIP
também estdo presentes nos adipdcitos.

Adicionalmente, ambos os recetores do GIP ¢ do GLP-1 sdo expressos nas areas do cérebro
importantes para a regulagdo do apetite. Estudos em animais mostram que a tirzepatida distribui-se e
ativa neurénios em regides do cérebro envolvidas na regulacao do apetite e na ingestao de alimentos.
Estudos em animais mostram que a tirzepatida pode modular a utilizagao de gordura através do recetor
do GIP. Em adip6citos humanos cultivados in vitro, a tirzepatida atua nos recetores do GIP para
regular a captagdo de glucose e modular a captagdo de lipidos e a lipolise.
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Controlo glicémico

A tirzepatida melhora o controlo glicémico, reduzindo as concentragdes de glicose em jejum e pos-
prandiais em doentes com diabetes tipo 2 através de varios mecanismos.

Regulacado do apetite e metabolismo energético

A tirzepatida reduz o peso corporal e massa gorda corporal. A redugdo do peso corporal é
principalmente devida a reducdo da massa gorda. Os mecanismos associados a redugdo do peso
corporal ¢ da massa gorda corporal envolvem a diminuigdo da ingestdo alimentar através da regulagdo
do apetite. Estudos clinicos mostram que a tirzepatida reduz a ingestdo caldrica e o apetite através do
aumento da sensacao de saciedade e de plenitude, e diminuindo a sensagdo de fome. A tirzepatida
também reduz a intensidade dos desejos de alimentos e preferéncias por alimentos ricos em agticar e
gordura. A tirzepatida modula a utilizagdo de gordura.

Efeitos farmacodinamicos

Secrecdo de insulina

A tirzepatida aumenta a sensibilidade das células § pancreaticas a glicose. Melhora a primeira e a
segunda fases de secre¢do da insulina dependente da glicose.

Num estudo de clamp hiperglicémico em doentes com diabetes tipo 2, a tirzepatida foi comparada com
placebo e com o agonista seletivo do recetor de GLP-1 semaglutido 1 mg, relativamente a secre¢éo de
insulina. A tirzepatida 15 mg melhorou a taxa da primeira e segunda fase de secrecdo de insulina em
466 % e 302 % em comparag@o com os valores iniciais, respetivamente. Nao se verificou qualquer
alterag@o na taxa da primeira e segunda fase de secre¢do da insulina com o placebo.

Sensibilidade a insulina

A tirzepatida aumenta a sensibilidade a insulina.

A tirzepatida 15 mg melhorou a sensibilidade a insulina do corpo em 63 %, medida pelo valor M, uma
medida de absor¢do de glicemia pelos tecidos utilizando um clamp euglicémico hiperinsulinémico. O
valor M nio se alterou com o placebo.

A tirzepatida diminui o peso corporal em doentes com obesidade e excesso de peso, e em doentes com
diabetes tipo 2 (independentemente do seu peso corporal), o que podera contribuir para a melhoria da

sensibilidade a insulina.

Concentracdo de glucagon

A tirzepatida reduziu as concentracdes de glucagon em jejum e pos-prandiais de uma forma
dependente da glicose. A tirzepatida 15 mg reduziu a concentragdo de glucagon em jejum em 28 % e a
AUC do glucagon depois de uma refei¢do mista em 43 %, em comparagdo com a inexisténcia de
qualquer alteracao com placebo.

Esvaziamento gastrico

A tirzepatida atrasa o esvaziamento gastrico, o que pode lentificar a absor¢ao da glicose apds a
refeigdo e pode levar a um efeito benéfico na glicemia pos-prandial. O atraso do esvaziamento gastrico
induzido pela tirzepatida diminui ao longo do tempo.
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Eficacia e seguranca clinicas

Diabetes mellitus tipo 2

A seguranca e eficacia da tirzepatida foram avaliadas em cinco estudos globais aleatorizados,
controlados, de fase 3 (SURPASS-1-5) que avaliaram o controlo glicémico como objetivo primario.
Os estudos envolveram 6 263 doentes com diabetes tipo 2 tratados (4 199 tratados com tirzepatida).
Os objetivos secundarios incluiram peso corporal, percentagem de doentes que atingiram alvos de
redugdo de peso, glicemia em jejum (GJ) e percentagem de doentes que atingiram o objetivo da
HbAlc. Todos os cinco estudos de fase 3 avaliaram a tirzepatida 5 mg, 10 mg ¢ 15 mg. Todos os
doentes tratados com tirzepatida comegaram com 2,5 mg durante 4 semanas. Posteriormente, a dose de
tirzepatida foi aumentada em 2,5 mg de 4 em 4 semanas até atingirem a dose atribuida.

Em todos os estudos, o tratamento com tirzepatida demonstrou redugdes sustentadas, estatisticamente
significativas e clinicamente relevantes da HbAlc em relag@o aos valores iniciais como objetivo
primario, em comparagdo com o tratamento com placebo ou com controlo ativo (semaglutido, insulina
degludec e insulina glargina) durante um periodo de até 1 ano. Num estudo, estes efeitos foram
mantidos até 2 anos. Também foram demonstradas redugdes, estatisticamente significativas e
clinicamente relevantes do peso corporal em relagao aos valores iniciais. Os resultados dos estudos de
fase 3 sdo apresentados abaixo com base nos dados do tratamento sem terapéutica de resgate na
populagdo com intengdo de tratar modificada (mITT), constituida por todos os doentes aleatoriamente
distribuidos expostos a pelo menos 1 dose do tratamento em estudo, excluindo os doentes que
interromperam o tratamento em estudo devido a inclusdo inadvertida.

SURPASS-1 — Monoterapia

Num estudo de 40 semanas controlado por placebo, com dupla ocultagdo, 478 doentes com controlo
glicémico inadequado com dieta e exercicio foram aleatorizados para receber tirzepatida 5 mg, 10 mg
ou 15 mg uma vez por semana ou para receber placebo. Os doentes tinham uma idade média de

54 anos e 52 % eram homens. Inicialmente, os doentes tinham uma duracdo média da diabetes de

5 anos e o IMC (indice de massa corporal) médio era de 32 kg/m?.
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Tabela 2. SURPASS-1: Resultados na semana 40

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
Popula¢ido mITT (n) 121 121 120 113
HbA . (%) Inicial (média) 7,97 7,88 7,88 8,08
Variacdo em relacdo a -1,87% -1,89% -2,07* +0,04
inicial
Diferenca do placebo -1,91%* -1,93%* -2,11%* -
[IC 95%] | [-2,18; -1,63] | [-2,21;-1,65] | [-2,39; -1,83]
HbA . Inicial (média) 63,6 62,6 62,6 64,8
(mmol/mol) Variacdo em relagdo a -20,4" -20,7* 22,7 +0,4
inicial
Diferenca do placebo -20,8** 21,1%* -23,1%%* -
[IC 95%] | [-23,9; -17,8] | [-24,1; -18,0] | [-26,2; -20,0]
Doentes (%) que <7% 86,8** 91,5%* 87,9%* 19,6
atingiram o
objetivo da <6,5% 81,87t 81,471t 86,27t 9,8
HbAe <5,7% | 33,9%* 30,5%* 51,7+ 0,9
GJ (mmol/l) Inicial (média) 8,5 8,5 8,6 8,6
Variacdo em relagdo a -2.4% 22,6 2,7 +0,7*
inicial
Diferenca do placebo -3,13*%* -3,26** -3,45%%* -
[IC 95%] | [-3,71; -2,56] | [-3.84; -2,69] | [-4,04; -2,86]
GJ (mg/dl) Inicial (média) 153,7 152,6 154,6 1552
Variagdo em relagdo a 43,6 -45 9% -49 3% +12,9*
inicial
Diferenga do placebo -56,5%* -58,8%* -62,1%* -
[IC 95%] | [-66,8; -46,1] | [-69,2; -48,4] | [-72,7;-51,5]
Peso corporal Inicial (média) 87,0 85,7 85,9 84,4
(kg) Variagdo em relagdo -7,0% -7,8% -9,5% -0,7
ao inicial
Diferenca do placebo -6,3%* -7,1%* -8,8%* -
[IC95%] | [-7.8;-4,7] [-8,6; -5,5] [-10,3; -7,2]
Doentes (%) que >5% 66,977 78,07T 76,711 14,3
atingiram perda >10% 30,67 39,8 47 471 0,9
de peso >15% 13,2+ 17,0t 26,7t 0,0

"p <0,05, ¥*p <0,001 para a superioridade, ajustado para multiplicidade.

f p <0,05, " p<0,001 em comparagio com placebo, ndo ajustado para multiplicidade.
*p<0,05,"p <0,001 em comparagio com os valores iniciais, ndo ajustado para multiplicidade.
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Figura 1. Variacdo média da HbA. (%) e do peso corporal médio (kg) entre os valores iniciais e
a semana 40

SURPASS-2 — Terapéutica combinada com metformina

Num estudo de 40 semanas, aberto, controlado com comparador ativo (com dupla ocultagdo em
relagdo a dose de tirzepatida atribuida), 1879 doentes foram aleatorizados para receber tirzepatida

5 mg, 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou para receber semaglutido 1 mg uma vez por semana,
todos em combinag¢do com metformina. Os doentes tinham uma idade média de 57 anos e 47 % eram
homens. Inicialmente, os doentes tinham uma dura¢do média da diabetes de 9 anos e o IMC médio era
de 34 kg/m?.
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Tabela 3. SURPASS-2: Resultados na semana 40

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Semaglutido
S mg 10 mg 15 mg 1 mg
Populacio mITT (n) 470 469 469 468
HbA . (%) Inicial (média) 8,33 8,31 8,25 8,24
Variacdo em relacdo a -2,09% -2,37% -2,46™ -1,86™
inicial
Diferenca do -0,23%* -0,51** -0,60%* -
semaglutido | [-0,36;-0,10] | [-0,64; -0,38] | [-0,73; -0,47]
[1C 95%]
HbA ;. Inicial (média) 67,5 67,3 66,7 66,6
(mmol/mol) Variagdo em relagdo a -22.8% -25,9% -26,9" -20,3%
inicial
Diferenca do -2,5%* -5,6%* -6,6** N/A
semaglutido [-3,9; -1,1] [-7,0; -4,1] [-8,0; -5,1]
[1C 95%]
Doentes (%) < 7% 85,5% 88,9%* 92 2%%* 81,1
que atingiram <6,5% 74,0f 82,17t 87,11t 66,2
0 objetivo da <5,7% 29,3t 44,7%%* 50,9%* 19,7
HbA,.
GJ (mmol/l) Inicial (média) 9,67 9,69 9,56 9,49
Variagdio em relagdo a 23,117 -3,42% -3,52% -2,70"
inicial
Diferenca do 0,417 0,72 -0,827f -
semaglutido | [-0,65;-0,16] | [-0,97;-0,48] | [-1,06; -0,57]
[1C 95%]
GJ (mg/dl) Inicial (média) 174,2 174,6 172,3 170,9
Variagio em relacio a -56,0" -61,6" -63,4% -48,6™
inicial
[1C 95%] [-11,7;-3,0] [-17,4;-8,6] | [-19,1;-10,3]
Peso corporal Inicial (média) 92,6 94,9 93,9 93,8
(kg) Variac¢do em relacdo -7,8" -10,3" -12,4% -6,2"
ao inicial
Diferenca do -1,7%* -4,1%* -6,2%* -
semaglutido [-2,6; -0,7] [-5,0; -3,2] [-7,1;-5,3]
[1C 95%]
Doentes (%) >5% 68,6 82,41 86,217 58,4
que atingiram > 10% 35,81 529" 64,9' 25,3
perda de peso >15% 15,2 27,7 39,97 8,7

"p <0,05, ¥*p <0,001 para a superioridade, ajustado para multiplicidade.

f p <0,05, ' p<0,001 em comparagio com semaglutido 1 mg, nao ajustado para multiplicidade.
*p<0,05,"p<0,001 em comparagio com os valores iniciais, nio ajustado para multiplicidade.
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Figura 2. Variacio média da HbA. (%) e do peso corporal médio (kg) entre os valores iniciais e
a semana 40

SURPASS-3 — Terapéutica combinada com metformina, com ou sem iSGLT2

Num estudo de 52 semanas, aberto, controlado com comparador ativo, 1444 doentes foram
aleatorizados para receber tirzepatida 5 mg, 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou para receber
insulina degludec, todos em combinagdo com metformina com ou sem um iSGLT2. 32% dos doentes
estavam a utilizar inicialmente iSGLT2. Inicialmente, os doentes tinham uma duragdo média da
diabetes de 8 anos, um IMC médio de 34 kg/mz,uma idade média de 57 anos e 56 % eram homens.

Os doentes tratados com insulina degludec iniciaram com a dose de 10 U/dia, que foi ajustada

utilizando um algoritmo para um objetivo da glicemia em jejum < 5 mmol/l. A dose média de insulina
degludec na semana 52 foi de 49 unidades/dia.
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Tabela 4. SURPASS-3: Resultados na semana 52

Tirzepatida Tirzepatida | Tirzepatida | Insulina
5 mg 10 mg 15 mg degludec
titulada
Populag¢do mITT (n) 358 360 358 359
HbA . (%) Inicial (média) 8,17 8,19 8,21 8,13
Variagdo em relagdo a -1,93" -2,20" 22,37 -1,34"
inicial
Diferenga da insulina -0,59** -0,86%* -1,04%* -
degludec [IC 95%] | [-0,73;-0,45] [-1,00; -0,72] | [-1,17;-0,90]
HbA . Inicial (média) 65,8 66,0 66,3 65,4
(mmol/mol) Variagio em relacio a 21,17 24,0 -26,0" -14,6™
inicial
Diferenca da insulina -6,4** -9,4** -11,3%* -
degludec [IC 95%)] [-7,9; -4,9] [-10,9; -7,9] | [-12,8;-9,8]
Doentes (%) <7% 82,4%%* 89,7%* 92,6%* 61,3
que atingiram <6.5% 71,47 80,31 85,31 44,4
o objetivo da _ _
HbA,. <5,7% 25,8 38,6' 48,411 54
GJ (mmol/l) Inicial (média) 9,54 9,48 9,35 9,24
Variagio em relagio a -2,68% -3,04" -3,29" -3,09%
inicial
Diferenca da insulina ()’41Jr 0,05 -0,20 -
degludec [IC 95%] [0,14; 0,69] [-0,24; 0,33] | [-0,48;0,08]
GJ (mg/dl) Inicial (média) 171,8 170,7 168,4 166,4
Variagio em relagio a -48,2% -54,8" -59,2% -55,7
inicial
Diferencga da insulina 7,5% 0,8 -3,6 -
degludec [IC 95%)] [2,4;12,5] [-4,3; 5,9] [-8,7; 1,5]
Peso corporal Inicial (média) 94,5 94,3 94,9 94,2
(kg) Variagdo em relacao ao -7,5% -10,7% -12,9% +2,3%
inicial
Diferenga da insulina -9,8%* -13,0%** -15,2%* -
degludec [1C 95%)] [-10,8; -8,8] [-14,0; -11,9] | [-16,2; -14,2]
Doentes (%) > 5% 66,0 83,71 87,87 6,3
que atingiram >10% 37,47 55,7 69,477 2,9
perda de peso > 15% 12,5 28,31 42,5™ 0,0

"p <0,05, ¥*p <0,001 para a superioridade, ajustado para multiplicidade.

f p <0,05, 7 p<0,001 em comparagio com a insulina degludec, ndo ajustado para multiplicidade.
*p<0,05,"p<0,001 em comparagio com os valores iniciais, nio ajustado para multiplicidade.
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Figura 3. Variacao média da HbA. (%) e do peso corporal médio (kg) entre os valores iniciais e
a semana 52

Monitorizag¢do continua da glicose (CGM)

Um subgrupo de doentes (N = 243) participou numa avalia¢ao dos perfis glicémicos de 24 horas
capturados com CGM oculta. As 52 semanas, os doentes tratados com tirzepatida (10 mg e 15 mg
agrupados) passaram significativamente mais tempo com valores de glucose no intervalo euglicémico
definido como 71 a 140 mg/dl (3,9 a 7,8 mmol/l) em comparagdo com os doentes tratados com
insulina degludec, com 73 % e 48 % do periodo de 24 horas no intervalo, respetivamente.

SURPASS-4 — Terapéutica combinada com 1-3 medicamentos antidiabéticos orais: metformina,
sulfonilureias ou iISGLT2

Num estudo, aberto, controlado com comparador ativo de até 104 semanas (parametro de avaliagdo
primario as 52 semanas), 2002 doentes com diabetes tipo 2 e risco cardiovascular aumentado foram
aleatorizados para receber tirzepatida 5 mg, 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou insulina glargina
uma vez por dia com terapéutica de base com metformina (95 %) e/ou sulfonilureias (54 %) e/ou
iSGLT2 (25 %). Inicialmente, os doentes tinham uma duragdo média da diabetes de 12 anos, um IMC
médio de 33 kg/m?, uma idade média de 64 anos e 63 % eram homens. Os doentes tratados com
insulina glargina comegaram com a dose de 10 U/dia que foi ajustada usando um algoritmo com um
objetivo da glicemia em jejum de < 5,6 mmol/l. A dose média de insulina glargina na semana 52 foi de
44 unidades/dia.
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Tabela 5. SURPASS-4: Resultados na semana 52

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Insulina
S mg 10 mg 15 mg glargina
titulada
Populag¢ido mITT (n) 328 326 337 998
52 semanas
HbA /. (%) Inicial (média) 8,52 8,60 8,52 8,51
Variagdo em relagdo a -2,24% -2,43% -2,58% -1,44%
inicial
Diferenca da insulina -0,80%* -0,99** -1,14%* -
glargina [IC 95%] | [-0,92; -0,68] | [-1,11;-0,87] | [-1,26; -1,02]
HbA;. Inicial (média) 69,6 70,5 69,6 69,5
(mmol/mol) Variagio em relagio a -24,5% -26,6™ -28,2" -15,7%
inicial
Diferenca da insulina -8,8%* -10,9%* -12,5%* -
glargina [IC 95%] | [-10,1;-7.4] | [-12,3;-9,6] | [-13,8;-11,2]
Doentes (%) < 7% 81,0%* 88,2%* 90,7** 50,7
que atingiram <6,5% 66,07 76,07 81,17 31,7
0 objetivo da <5,7% 23,0 32,7 43,17 3.4
HbA .
GJ (mmol/l) Inicial (média) 9,57 9,75 9,67 9,37
Variacdo em relacdo a -2,80" -3,06™ -3,29% -2,84%
inicial
Diferenga da insulina 0,04 -0,21 -0,44'1 -
glargina [IC 95%] | [-0,22;0,30] | [-0,48; 0,05] | [-0,71; -0,18]
GJ (mg/dl) Inicial (média) 172,3 175,7 1742 168,7
Variagdo em relagdo a -50,4" -54,9" -59,3% -51,4"
inicial
Diferenca da insulina 1,0 -3,6 -8,07 -
glargina [IC 95%] [-3.7; 5,7] [-8,2; 1,1] [-12,6; -3.,4]
Peso corporal Inicial (média) 90,3 90,7 90,0 90,3
(kg) Variagdo em relagdo ao 7,17 -9,5% -11,7% +1,9%
inicial
Diferenga da insulina -9,0%** -11,4%%* -13,5%* -
glargina [IC 95%] | [-9.,8;-8,3] | [-12,1;-10,6] | [-14,3;-12,8]
Doentes (%) >5% 62,9'f 77,617 85,3 8,0
que atingiram > 10% 35,91 53,07 65,6 1,5
perda de peso >15% 13,81 24,07 36,51 0,5

"p <0,05, ¥*p <0,001 para a superioridade, ajustado para multiplicidade.

f p <0,05, ' p<0,001 em comparagio com insulina glargina, nio ajustado para multiplicidade.
*p<0,05,"p<0,001 em comparagio com os valores iniciais, nio ajustado para multiplicidade.
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Figura 4. Variacdo média da HbA . (%) e do peso corporal médio (kg) entre os valores iniciais e
a semana 52

SURPASS-5 — Terapéutica combinada com insulina basal titulada, com ou sem metformina

Num estudo de 40 semanas controlado por placebo com dupla ocultagdo, 475 doentes com controlo
glicémico inadequado tratados com insulina glargina com ou sem metformina foram aleatorizados
para receber tirzepatida 5 mg, 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou placebo. As doses de insulina
glargina foram ajustadas utilizando um algoritmo com um objetivo da glicemia em jejum de

< 5,6 mmol/l. Inicialmente, os doentes tinham uma duragdo média da diabetes de 13 anos, um IMC
médio de 33 kg/m?, uma idade média de 61 anos e 56 % eram homens. A dose mediana global de
insulina glargina estimada inicialmente foi de 34 unidades/dia. A dose mediana de insulina glargina na
semana 40 foi de 38, 36, 29 e 59 unidades/dia com tirzepatida 5 mg, 10 mg, 15 mg e placebo,
respetivamente.
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Tabela 6. SURPASS-5: Resultados na semana 40

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida | Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
Popula¢io mITT (n) 116 118 118 119
HbA . (%) Inicial (média) 8,29 8,34 8,22 8,39
Variacdo em relacdo -2,23% -2,59% -2,59% -0,93%
a inicial
Diferenc¢a do -1,30%* -1,66** -1,65%* -
placebo [IC 95%] | [-1,52;-1,07] | [-1,88;-1,43] | [-1,88; -1,43]
HbA . Inicial (média) 67,1 67,7 66,4 68,2
(mmol/mol) Varia¢do em relagdo =24 4™ -28,3" -28,3" -10,2"
a inicial
Diferenc¢a do -14,2%* -18,1%* -18,1%* -
placebo [IC 95%] | [-16,6;-11,7] | [-20,6; -15,7] | [-20,5; -15,6]
Doentes (%) <7% 93,0%* 97,4%* 94,0%* 33,9
21:);;:::1&11:;11 <6,5% 80,0 94,771 92,37f 17,0
HbA <5,7% 26,17 478" 62,4" 2,5
GJ (mmol/l) Inicial (média) 9,00 9,04 8,91 9,13
Variagao em relagdo 23,417 -3,77% -3,76" -2,16%
a inicial
Diferenca do -1,25%%* -1,61%* -1,60%* -
placebo [IC 95%] | [-1,64;-0,86] | [-2,00;-1,22] | [-1,99; -1,20]
GJ (mg/dl) Inicial (média) 162,2 162,9 160,4 164,4
Variacio em relagio -61,4" -67,9" -67,7% -38,9%
a inicial
Diferenca do -22,5%* -29,0%* -28,8%* -
placebo [IC 95%] | [-29,5;-15,4] | [-36,0;-22,0] | [-35.9; -21,6]
Peso corporal Inicial (média) 95,5 95,4 96,2 94,1
(kg) Variacdo em relacdo -6,2" -8,2" -10,9% +1,7"
ao inicial
Diferenc¢a do -7,8%* -0,9%* -12,6%* -
placebo [IC 95%] [-9,4; -6,3] [-11,5;-8,3] | [-14,2;-11,0]
Doentes (%) > 5% 53,971 64,6'1 84,6 5,9
que atingiram >10% 22,6 46,9™ 51,3 0,9
perda de peso > 15% 7,0 26,61 31,6/ 0,0

"p <0,05, ¥*p < 0,001 para a superioridade, ajustado para multiplicidade.

f p <0,05, " p <0,001 em comparagio com o placebo, nio ajustado para multiplicidade.
*p<0,05, "p <0,001 comparado com os valores iniciais, ndo ajustado para multiplicidade.
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Figura 5. Variacdo média da HbA . (%) e do peso corporal médio (kg) entre os valores iniciais e
a semana 40

Controlo de peso

A eficacia e seguranca de tirzepatida para o controlo de peso, em combina¢do com uma ingestao
calérica reduzida e aumento da atividade fisica, em doentes com obesidade (IMC > 30 kg/m?), ou
excesso de peso (IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade relacionada com o
peso (tal como dislipidemia tratada ou nao-tratada, hipertensao, apneia obstrutiva do sono, ou doenga
cardiovascular), e com pré-diabetes ou normoglicemia, mas sem diabetes mellitus tipo 2, foram
avaliadas em trés estudos de fase 3, aleatorizados, com dupla ocultagdo, controlados por placebo
(SURMOUNT-1, SURMOUNT-3, SURMOUNT-4). Um total de 3900 doentes adultos

(2518 aleatorizados para tirzepatida) foram incluidos nestes estudos.

O tratamento com tirzepatida demonstrou reducdo de peso clinicamente significativa e sustentada em
comparacao com o placebo. Além disso, uma maior percentagem de doentes atingiu > 5 %, > 10 %,
> 15 % e > 20 % de perda de peso com tirzepatida em comparagdo com o placebo.

A eficécia e seguranca da tirzepatida para o controlo de peso em doentes com diabetes tipo 2 foram
avaliadas num estudo de fase 3 (SURMOUNT-2) aleatorizado, com dupla ocultagio, controlado por
placebo, e numa subpopulagdo de doentes com IMC > 27kg/m?* em cinco estudos aleatorizados de
fase 3 (SURPASS-1 a -5). Um total de 6330 doentes com IMC > 27 kg/m?* (4249 aleatorizados para
tratamento com tirzepatida) foram incluidos nestes estudos. No SURMOUNT-2, o tratamento com
tirzepatida demonstrou uma redug@o de peso clinicamente significativa e sustentada em comparagao
com placebo. Além disso, uma percentagem mais elevada de doentes atingiu uma perda de peso
>5%,>10 %, > 15 % e > 20 % com tirzepatida em comparac¢ao com placebo. A analise de subgrupos
de doentes com obesidade ou excesso de peso nos estudos SURPASS (perfazendo 86 % da populagio
total SURPASS-1 a -5) mostrou reducdo de peso sustentada, e uma percentagem maior de doentes que
atingiram metas de redu¢do de peso em comparagao com o comparador ativo/placebo.

Em todos os estudos SURMOUNT, foi utilizado o mesmo esquema de titulagdo da dose de tirzepatida

do programa SURPASS (iniciar com 2,5 mg durante 4 semanas, seguido de incrementos de 2,5 mg a
cada 4 semanas até ser atingida a dose pretendida).
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SURMOUNT-1

Num estudo de dupla ocultagio controlado por placebo de 72 semanas, 2539 doentes adultos com
obesidade (IMC > 30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC > 27 kg/m” a < 30 kg/m?) e pelo menos
uma comorbilidade relacionada com o peso, foram aleatorizados para tirzepatida 5 mg, 10 mg ou

15 mg uma vez por semana ou placebo. Todos os doentes foram aconselhados a uma dieta com
reducado de calorias e atividade fisica aumentada ao longo do ensaio. No inicio do estudo, os doentes
tinham uma idade média de 45 anos, 67,5 % eram mulheres ¢ 40,6 % dos doentes apresentavam pré-

diabetes. O IMC médio no inicio do estudo era 38 kg/m?.

Tabela 7. SURMOUNT-1: Resultados na semana 72

Tirzepatida | Tirzepatida | Tirzepatida Placebo
5 mg 10 mg 15 mg
Populagiao mITT (n) 630 636 630 643
Peso corporal
Inicial (kg) 102,9 105,9 105,5 104,8
Variagdo (%) em rela¢do ao inicial -16,0' 221,47 =225 2.4
Diferenca (%) do placebo 13,57 -18,9™ 220,17 -
[IC 95 %] [-14,6; -12,5] | [-20,0; -17,8] | [-21,2; -19,0]
Variacao (kg) em relagdo ao inicial -16,177 22,211 23,6 2,47
Diferenca (kg) do placebo -13,8™ -19,8" -21,2% -
[IC 95 %] [-15,0; -12,6] | [-21,0; -18,6] | [-22.4; -20,0]
Doentes (%) que atingiram reducéo de peso corporal
>5% 89,4™ 96,2 96,3" 27,9
>10% 73,4% 85,9™ 90,17 13,5
>15% 50,2% 73,6 78,2" 6,0
>20% 31,6 55,5 62,9" 1,3
Perimetro da cintura (cm)
Inicial 1132 114,9 114,4 114,0
Variagdo em relacdo a inicial -14,6'7 -19,47F 19,97 3,47
Diferenca do placebo -11,2% -16,0” -16,5" -
[IC 95 %] [-12,3;-10,0] | [-17,2;-14,9] | [-17.,7; -15,4]

"p < 0,001 versus inicial.

**p < 0,001 versus placebo, ajustado para multiplicidade.

#p < 0,001 versus placebo, ndo ajustado para multiplicidade.
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Figura 6. Alteracao média no peso corporal (%) desde o inicio do estudo até 2 semana 72

No SURMOUNT-1, doses agrupadas de 5 mg, 10 mg e 15 mg de tirzepatida levaram a uma melhoria
significativa em comparagdo com o placebo na pressao arterial sistolica (-8,1 mmHg vs. -1,3 mmHg),
triglicerideos (-27,6 % vs. -6,3 %), ndo HDL-C (-11,3 % vs. -1,8 %), HDL-C (7,9 % vs. 0,3 %) ¢
insulina em jejum (-46,9 % vs. -9,7 %).

Entre os doentes do SURMOUNT-1 com pré-diabetes no inicio do estudo (N = 1032), 95,3 % dos
doentes tratados com tirzepatida reverteram para normoglicemia na semana 72, em comparagao com
61,9 % dos doentes do grupo placebo.

SURMOUNT-2

Num estudo de 72 semanas, com dupla ocultagdo, controlado por placebo, 938 doentes adultos com
obesidade (IMC > 30 kg/m?*) ou com excesso de peso (IMC > 27 kg/m?) e diabetes tipo 2, foram
aleatorizados para tirzepatida 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou placebo. Os doentes incluidos
no ensaio tinham HbAlc 7-10 % e foram tratados apenas com dieta e exercicio fisico, ou com um ou
mais agentes anti-hiperglicémicos orais. Todos os doentes foram aconselhados a uma dieta de redugao
de calorias e atividade fisica aumentada ao longo do ensaio. Os doentes tinham uma idade média de
54 anos e 51 % eram mulheres. O IMC médio no inicio do estudo era 36,1 kg/m?.
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Tabela 8. SURMOUNT-2: Resultados na semana 72

Tirzepatida Tirzepatida Placebo
10 mg 15 mg

Populacio mITT (n) 312 311 315

Peso corporal
Inicial (kg) 101,1 99,5 101,7
Variacao (%) em relacdo ao inicial -13,471 -15,7" 3,37
Diferenca (%) do placebo -10,17° -12,4" -
[IC 95 %] [-11,5; -8.8] [-13,7;-11,0]
Variacdo (kg) em relagdo ao inicial -13,5" -15,6 -3,2
Diferenca (kg) do placebo -10,3* -12,4% -
[IC 95 %] [-11,7; -8,8] [-13,8;-11,0]

Doentes (%) que atingiram reduc¢io do peso
>5% 81,6™ 86,4 30,5
>10% 63,4 69,6 8,7
>15% 414" 51,87 2,6
>20 % 23,07 34,0" 1,0

Perimetro da cintura(cm)
Inicial 114,3 114,6 116,1
Variacdo em relagfo a inicial 11,21 -13,8'1 3,47
Diferenca do placebo -7,8" -10,4™ -
[IC 95 %] [-9,2; -6,4] [-11,8; -8.9]

HbA . (mmol/mol)
Inicial 64,1 64,7 63,4
Variagdo em relagdo a inicial -23,4"1 -24,3"1 -1,8°
Diferenca do placebo 21,6™ 22,57 -
[IC 95 %] [-23,5;-19,6] [-24.,4; -20,6]

HbA /. (%)
Inicial 8,0 8,1 8,0
Variagdo em relacdo a inicial 2,17 2221 0,27
Diferenca do placebo 2,07 2,17 -
[95 % CI] [-2,2; -1,8] [-2,2; -1,9]

Doentes (%) que atingiram HbAlc
<7% 90,0"" 90,7" 29,3
<6,5% 84,17 86,7 15,5
<5,7% 502" 55,37 2,8

GJ (mmol/L)
Inicial 8,8 9,0 8,7
Varia¢do em relagdo a inicial 2.7 22,97 -0,1
Diferenca do placebo 2,67 2.7 -
[IC 95 %] [-2,9; -2,3] [-3,1; -2,4]

GJ (mg/dL)
Inicial 157,8 161,5 156,7
Variagdo em relagdo a inicial -49 271 -51,7"1 -2,4
Diferenca do placebo -46,8" -49.3™ -
[IC 95 %] [-52,7; -40,9] [-55,2; -43,3]

Tp< 0,05 versus inicial.
TTp < 0,001 versus inicial.

**p < 0,001 versus placebo, ajustado para a multiplicidade.
#p < 0,001 versus placebo, ndo ajustado para multiplicidade.
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Figura 7. Alteracao média no peso corporal (%) desde o inicio do estudo até a semana 72

No SURMOUNT-2, doses agrupadas de tirzepatida 10 mg ¢ 15 mg levaram a uma melhoria
significativa em comparagdo com placebo na pressao arterial sistolica (-7,2 mmHg vs. -1,0 mmHg),
triglicerideos (-28,6 % vs. -5,8 %), ndo HDLC (-6,6 % vs. 2,3 %), e HDLC (8,2 % vs. 1,1 %).

SURMOUNT-3

Num estudo de 84 semanas, 806 doentes adultos com obesidade (IMC > 30 kg/m?*) ou com excesso de
peso (IMC > 27 kg/m? a < 30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade relacionada com o peso,
entraram num periodo de lead-in de intervengado intensiva no estilo de vida de 12 semanas que
consistiu numa dieta hipocalorica (1200-1500 kcal/dia), aumento da atividade fisica e aconselhamento
comportamental frequente. No final do periodo de lead-in de 12 semanas, 579 doentes que atingiram
reducdo de peso > 5,0 % foram aleatorizados para tirzepatida na dose maxima tolerada (maximum
tolerated dose - MTD) de 10 mg ou 15 mg uma vez por semana ou para placebo, durante 72 semanas
(fase de dupla ocultag@o). Os doentes estavam numa dieta de reducdo de calorias e atividade fisica
aumentada durante a fase de dupla ocultagdo do estudo. Na aleatorizagdo, os doentes tinham uma
idade média de 46 anos e 63 % eram mulheres. O IMC médio na aleatorizagdo era 35,9 kg/m?.
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Tabela 9. SURMOUNT-3: Resultados na semana 72

Tirzepatida Placebo
MTD
Popula¢ao mITT (n) 287 292
Peso corporal
Inicial' (kg) 102,3 101,3
Variagdo (%) em relagio ao inicial' 21,171 3,3
Diferenca (%) do placebo 24,57 -
[I1C 95 %] [-26,1; -22.8]
Variacio (kg) em relacdo ao inicial' 21,57 3,51
Diferenca (%) do placebo -25,0" -
[IC 95 %] [-26,9; -23,2]
Doentes (%) que atingiram reducio do peso corporal
>5% 94,4 10,7
>10 % 88,0” 4,8
>15% 73,9" 2,1
>20% 54,9 1,0
Doentes (%) que mantém >80% do peso corporal 98,6 37,8
perdido durante o periodo de lead-in de 12 semanas
Perimetro da cintura (cm)
Inicial' 109,2 109,6
Variacdo em relacdo ao inicial' -16,8'7 1,1
Diferenca do placebo -17,9" -
[IC 95 %] [-19,5; -16,3]

!Aleatorizagdo (Semana 0)

"p < 0,001 versus inicial'.

“p < 0,001 versus placebo, ajustado para multiplicidade.

"p < 0,001 versus placebo, nio ajustado para multiplicidade.
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Num estudo de 88 semanas, 783 doentes adultos com obesidade (IMC > 30 kg/m?*) ou com excesso de
peso (IMC > 27 kg/m* a < 30 kg/m?) e pelo menos uma comorbilidade relacionada com o peso, foram
incluidos numa fase de 36 semanas, aberta, de lead-in de tirzepatida. No inicio do periodo de lead-in,
os doentes incluidos tinham um peso corporal médio de 107,0 kg e um IMC médio de 38,3 kg/m”. No
final do periodo de lead-in, 670 doentes que atingiram a MTD de tirzepatida numa dose de 10 mg ou
15 mg foram aleatorizados para continuar o tratamento com tirzepatida uma vez por semana ou para
mudar para placebo durante 52 semanas (fase de dupla ocultagdo). Os doentes foram aconselhados a
uma dieta de redugo de calorias reduzidas e atividade fisica aumentada ao longo do ensaio. Na
aleatorizacdo (semana 36), os doentes tinham uma idade média de 49 anos e 71% eram mulheres. O
peso corporal médio na aleatorizacio foi de 85,2 kg e o IMC médio era 30,5 kg/m?.

Os doentes que continuaram o tratamento com tirzepatida durante mais 52 semanas (até 88 semanas
no total) mantiveram e experimentaram uma perda de peso adicional apos a redugdo de peso inicial
alcancgada durante a fase de /ead-in de 36 semanas. A redugdo de peso foi superior e clinicamente
significativa em comparagdo com o grupo placebo, no qual foi observado um reganho substancial do
peso corporal perdido durante a fase de lead-in (ver Tabela 10 e Figura 9). No entanto, o peso corporal
médio observado em doentes tratados com placebo foi menor na semana 88 do que no inicio da fase de
lead-in (ver Figura 9).
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Tabela 10. SURMOUNT-4: Resultados na semana 88

Tirzepatida Placebo
MTD
Populacdo mITT (n) apenas doentes na Semana 36 335 335
Peso corporal
Peso (kg) na Semana 0 (inicial) 106,7 107,8
Peso (kg) na Semana 36 (aleatorizacao) 84,5 85,9
Variacao (%) da Semana 36 a Semana 88 -6,7" 14,87
Diferenca (%) do placebo na Semana 88 21,47 -
[95 % CI] [-22,9; -20,0]
Variacdo (kg) da Semana 36 a Semana 88 -5,77 11,97
Diferenca (kg) do placebona Semana 88 -17,6" -
[IC 95 %] [-18,8; -16,4]
Doentes (%) que atingiram reducio do peso corporal da Semana 0 a Semana 88
>5% 98,5 69,0
>10 % 94,0 44.4
>15% 87,17 24,0
>20 % 72,6™ 11,6
Doentes (%) que mantém >80% do peso corporal 934" 13,5
perdido durante o periodo de lead-in de 36 semanas
na Semana 88
Perimetro da cintura (cm)
Inicial (Semana 0) 114,9 115,6
Aleatorizagdo (Semana 36) 96,7 98,2
Variac¢do em relagdo a aleatoriza¢do (Semana 36) -4,6' 8,37
Diferenga do placebo -12,9™ -
[IC 95 %] [-14,1; -11,7]

TTp < 0,001 versus inicial.
**p < 0,001 versus placebo, ajustado para multiplicidade.

"p < 0,001 versus placebo, nio ajustado para multiplicidade.

31




5,0 1

0,0

-5,0

-10,0

-15,0

Alteragdo no peso corporal (%)

-20,0

-25,0

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 52 64 76 88
Tempo (Semanas)

—W— [ead-inde —&@— MOUNJARO MTD —ll - Placebo
MOUNJARO
Figura 9. Alteracao média no peso corporal (%) desde o inicio do estudo (Semana 0) até a
Semana 88

Risco de reganho de peso para > 95 % do peso inicial do estudo (Semana 0) na semana 88

A analise do tempo até ao acontecimento mostrou que o tratamento continuado com tirzepatida
durante o periodo de dupla ocultagdo reduziu o risco de regressar a mais de 95% do peso corporal
observado na Semana 0, para aqueles que ja tinham perdido pelo menos 5 % desde a Semana 0 em
aproximadamente 99 % em comparag@o com o placebo [hazard ratio, 0,013 (IC 95 %; 0,004 a 0,046);
p <0,001].

Efeito na composicdo corporal

As alteragdes na composi¢ao corporal foram avaliadas num sub-estudo no SURMOUNT-1 usando
absorciometria de raios X de dupla energia (DEXA). Os resultados da avaliagdo DEXA mostraram
que o tratamento com tirzepatida foi acompanhado por maior redu¢do na massa gorda do que na massa
corporal magra, levando a uma melhoria na composicéo corporal em comparagdo com o placebo apds
72 semanas. Além disso, esta redugdo na massa gorda total foi acompanhada por uma redugdo na
gordura visceral. Estes resultados sugerem que a maior parte da perda total de peso foi atribuida a uma
reducdo no tecido adiposo, incluindo a gordura visceral.

Melhoria no funcionamento fisico

Doentes com obesidade ou excesso de peso sem diabetes que receberam tirzepatida demonstraram
pequenas melhorias na qualidade de vida relacionada com a saude, incluindo funcionamento fisico. As
melhorias foram superiores nos doentes tratados com tirzepatida do que naqueles que receberam
placebo. A qualidade de vida relacionada com a satde foi avaliada por meio do questionario genérico
Short Form 36v2 Health Survey Acute Version (SF 36v2).

Apneia Obstrutiva do Sono

A eficacia e seguranca da tirzepatida para o tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS) moderada
a grave (indice de apneia-hipopneia - apnoea-hypopnoea index - AHI>15), em combinagdo com dieta
e exercicio, em doentes com obesidade foram avaliadas em dois estudos aleatorizados de fase 3, de
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dupla ocultagdo, e controlados por placebo (SURMOUNT-OSA Estudo 1 e Estudo 2). Foram
incluidos nestes estudos um total de 469 doentes adultos com AOS moderada a grave e obesidade (234
aleatorizados para tratamento com tirzepatida). Os doentes com DMT?2 foram excluidos. O Estudo 1
incluiu doentes incapazes ou nao dispostos a utilizar a terapéutica com Pressdo Positiva nas Vias
Aéreas (Positive Airway Pressure - PAP). O Estudo 2 incluiu doentes em terapéutica com PAP. O
Estudo 2 ndo permite qualquer conclusdo sobre um beneficio potencialmente adicional da tirzepatida
para além da terapéutica com PAP, uma vez que a utilizagdo de PAP foi suspensa 7 dias antes da
medi¢do do objetivo final. Todos os doentes foram tratados com a dose maxima tolerada (MTD;

10 mg ou 15 mg) de tirzepatida ou placebo, uma vez por semana durante 52 semanas.

Em ambos os estudos, o tratamento com tirzepatida demonstrou uma redugdo estatisticamente
significativa e clinicamente significativa no indice de apneia-hipopneia (AHI) em comparagdo com o
placebo (ver Tabela 11). Entre os doentes tratados com tirzepatida, uma maior propor¢ao de doentes
atingiu pelo menos 50 % de reducdo do AHI comparativamente ao placebo.

SURMOUNT-0OSA, Estudo 1 e Estudo 2

Em dois estudos de 52 semanas, de dupla ocultagdo, controlados por placebo, 469 doentes adultos com
AOS moderada a grave e obesidade foram aleatorizados para tomar a MTD de 10 mg ou 15 mg uma
vez por semana, ou para placebo, uma vez por semana. No Estudo 1, os doentes tinham uma média de
idades de 48 anos, 33 % eram do sexo feminino, 35 % tinham AOS moderada, 63 % tinham AOS
grave, 65 % tinham pré-diabetes, 76 % tinham hipertensao, 10 % tinham doencas cardiacas e 81 %
tinham dislipidemia. Os doentes apresentaram uma média da Escala de Sonoléncia de Epworth
(Epworth Sleepiness Scale - ESS) de 10,5.
No Estudo 2, os doentes tinham uma idade média de 52 anos, 28 % eram do sexo feminino, 31 %
tinham AOS moderada, 68 % tinham AOS grave, 57 % tinham pré-diabetes, 77 % tinham hipertensao,
11 % tinham doengas cardiacas e 84 % tinham dislipidemia. Os doentes apresentaram uma ESS média

de 10,0.

Tabela 11. SURMOUNT-OSA, Estudo 1 e Estudo 2: Resultados a semana 52

SURMOUNT-OSA Estudo 1

SURMOUNT-OSA Estudo 2

Tirzepatida Placebo Tirzepatida Placebo
MTD MTD
Populacdo mITT (n) 114 120 119 114
AHI (acontecimentos/h)
Média no inicio do estudo 54,3 50,9 458 53,1
Alteracdo desde o inicio do =274 48" -30,47T -6,0°
estudo
Diferenca do placebo 22,57 - 244" -
[IC 95 %] [-28,7; -16,4] [-30,3; -18,6]
% Alteracdo no AHI
% Alterac3o desde o inicio do 55,07 -5,0 -62,81T -6,4
estudo
% Diferenga do placebo -49,9" - -56,4" -
[IC 95%] [-62,8; -37,0] [-70,7; -42,2]
Doentes (%) que alcangam redug¢do no AHI
>50% 62,3 19,2 74,3 22,9
% Diferenca do placebo 43,6™ - 50,8" -
[IC 95%] [31,1; 56,2] [38,6; 62,9]
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Carga hipodxica especifica da apneia do sono (% min/h)?

Média geométrica no inicio 156,6 148.,2 1299 139,1
do estudo

Alteracdo desde o inicio do -103,17f 21,1 -103,0"" 40,77
estudo

Diferenca do placebo -82,0” - 62,4 -

[1C 95%] [-107,0; -57,1] [-87,1; -37,6]
Peso corporal (kg)

Média no inicio do estudo 117,0 112,7 115,8 115,0

% Alteragdo desde o inicio do -18,17 -1,3 20,17 2,37
estudo

% Diferenga do placebo -16,8" - -17,8" -

[1C 95%] [-18,8; -14,7] [-19,9; -15,7]
Pressdo arterial sistélica(mmHg)®

Média no inicio do estudo 128,2 130,3 130,7 130,5

Alteracdo desde o inicio do 29,6 -1,7 -7,6' 23,37
estudo
Diferenca do placebo -7,9" - 43" -
[IC 95%] [-11,0; -4,9] [-7,3; -1,2]
PCRas (mg/])?

Média geométrica no inicio 3,6 3,8 3,0 2,7
do estudo

Alterac3o desde o inicio do -1,6' -0,8" -1,4%1 -0,3
estudo

Diferenca do placebo -0,8" - -1,17 -
[IC 95%] [-1,4;-0,3] [-1,7;-0,5]

"p<0,05, +1p < 0,001 versus basal.

" p <0,05, ¥*p < 0,001 versus placebo, ajustado para multiplicidade.

* Analisado utilizando dados transformados em log.

® A pressao arterial foi avaliada na Semana 48 porque a suspensio da PAP na Semana 52 pode
confundir a avaliagdo da pressdo arterial.

Avaliacao cardiovascular

O risco cardiovascular (CV) foi avaliado através de uma meta-analise de doentes com pelo menos um
acontecimento cardiovascular adverso major (MACE) confirmado por adjudicagdo. O parametro de
avaliagdo composto de MACE 4 incluiu morte de causa CV, enfarte do miocardio nao-fatal, acidente
vascular cerebral nao-fatal, ou hospitalizagdo por angina instavel.

Numa meta-analise primaria dos estudos de registo das fases 2 e 3 em doentes com diabetes tipo 2, um
total de 116 doentes [tirzepatida: 60 (n =4 410); todos os comparadores: 56 (n = 2169)] tiveram pelo
menos um MACE-4 confirmado por adjudicagdo: Os resultados mostraram que tirzepatida ndo estava
associada a um risco excessivo de acontecimentos CV em comparagdo com os comparadores
agrupados (HR: 0,81; IC: 0,52 a 1,26).

Foi feita uma analise adicional especificamente para o estudo SURPASS-4 que incluiu doentes com
doenga CV estabelecida. No total, 109 doentes [tirzepatida: 47 (n = 995); insulina glargina:

62 (n=1000)] tiveram pelo menos um MACE-4 confirmado por adjudicacdo: Os resultados
mostraram que a tirzepatida ndo ficou associada a um risco excessivo de acontecimentos CV em
comparacao com a insulina glargina (HR: 0,74; IC: 0,51 a 1,08).

Em 3 estudos de fase 3 de controlo de peso, controlados por placebo (SURMOUNT 1-3), um total de
27 participantes experienciou pelo menos um MACE confirmado por adjudicagéo
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[TZP: 17 (n = 2806); placebo: 10 (n = 1250)]; a taxa de acontecimentos foi semelhante com placebo e
tirzepatida.

Pressdo arterial

Nos estudos de fase 3, controlados por placebo, em doentes com DMT?2 o tratamento com tirzepatida
resultou numa diminui¢do média da pressdo arterial sistolica e diastélica de 6 a9 mmHge 3 a

4 mmHg, respetivamente. Houve uma redugdo média da pressao arterial sistolica e diastolica de

2 mmHg cada em doentes tratados com placebo.

Em 3 estudos de fase 3 de controlo de peso, controlados por placebo (SURMOUNT 1-3), o tratamento
com tirzepatida resultou numa diminui¢do média na pressao arterial sistolica e diastolica de 7 mmHg e
4 mmHg, respetivamente. Houve uma diminui¢do média na pressdo arterial sistolica e diastolica

<1 mmHg cada, em doentes tratados com placebo.

Em dois estudos de fase 3 de AOS controlados por placebo e com analise de seguranca agrupada, o
tratamento com tirzepatida resultou numa diminui¢do média da pressdo arterial sistolica e diastélica de
9,0 mmHg ¢ 3,8 mmHg, respetivamente, na semana 52. Houve uma diminui¢do média da pressdo
arterial sistdlica e diastolica de 2,5 mmHg e 1,0 mmHg, respetivamente, em doentes tratados com
placebo na semana 52.

Outras informacdes

Glicemia em jejum

Nos ensaios SURPASS-1 a -5, o tratamento com tirzepatida resultou em redugdes significativas da
glicemia em jejum, em relagdo aos valores iniciais (as variagdes entre os valores iniciais € 0 parametro
de avaliagdo primario foram de -2,4 mmol/l a -3,8 mmol/l). Observaram-se redugdes significativas dos
valores iniciais da GJ logo as 2 semanas de tratamento. Foram observadas melhorias da glicemia em
jejum até as 42 semanas, tendo essa melhoria sido sustentada ao longo da dura¢do maxima de

104 semanas de estudo.

Glicemia pos-prandial

Nos ensaios SURPASS-1 a -5, o tratamento com tirzepatida resultou em redugdes significativas da
glicemia pos-prandial média as 2 horas (média de 3 refei¢Ses principais por dia), em relagdo aos
valores iniciais (a varia¢do entre os valores iniciais € o parametro de avaliagdo primario foram

de -3,35 mmol/l a -4,85 mmol/l).

Triglicerideos

Nos ensaios SURPASS-1 a §, tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg resultou numa redugéo dos
triglicerideos séricos de 15-19 %, 18-27 % e 21-25 % respetivamente.

No ensaio de 40 semanas versus semaglutido 1 mg, tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg resultou numa
redugdo em 19 %, 24 % e 25 % dos niveis de triglicerideos séricos respetivamente em comparagao
com uma reducdo de 12 % com semaglutido 1 mg.

No estudo de fase 3 de 72 semanas, controlado por placebo, em doentes com obesidade ou excesso de
peso sem DMT2 (SURMOUNT-1), o tratamento com tirzepatida 5 mg, 10 mg e 15 mg resultou em
24 %, 27 % e 31 % de reducdo nos niveis séricos de triglicerideos, respetivamente, em comparagao
com 6 % de redugdo com placebo.

No estudo de fase 3 de 72 semanas, controlado por placebo, em doentes com obesidade ou excesso de
peso com DMT2 (SURMOUNT-2), o tratamento com tirzepatida 10 mg e 15 mg resultou em 27 % e
31 % de redugdo nos niveis séricos de triglicerideos, respetivamente, em comparagdo com 6 % de
reducdo com placebo.

35



Percentagem de doentes que atingiram HbAIc < 5,7% sem hipoglicemia clinicamente significativa

Nos 4 estudos em que a tirzepatida ndo foi combinada com insulina basal (SURPASS 1 a-4), 93,6 % a
100 % dos doentes que atingiram uma glicemia normal de HbAlc < 5,7 % (< 39 mmol/mol), na visita
do parametro de avaliagdo primario com tratamento com tirzepatida ndo tiveram hipoglicemia
clinicamente significativa. No Estudo SURPASS 5, 85,9 % dos doentes tratados com tirzepatida que
atingiram HbAlc <5,7 % (< 39 mmol/mol), ndo tiveram hipoglicemia clinicamente significativa.

Populacoes especiais

A eficacia da tirzepatida para o tratamento da DMT2 ndo foi afetada pela idade, género, raga, etnia,
regido ou pelos valores iniciais do IMC, HbAlc, duragdo da diabetes e nivel de compromisso da
func¢do renal.

A eficacia da tirzepatida para controlo de peso nao foi afetada pela idade, género, raca, etnia, regido,
IMC basal e presenca ou auséncia de pré-diabetes.

A eficacia da tirzepatida no tratamento da AOS moderada a grave em doentes com obesidade nao foi
afetada pela idade, sexo, etnia, IMC basal ou gravidade da AOS na baseline.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos deferiu a obrigagdo de apresentagdo dos resultados dos estudos
com Mounjaro em um ou mais subgrupos da populagdo pediatrica para tratamento da diabetes mellitus
tipo 2 e para o controlo de peso (ver sec¢do 4.2 para informagao sobre utilizagdo pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A tirzepatida consiste em 39 aminoacidos e tem um grupo diacido gordo C20 anexado, que permite a
ligacdo da albumina e prolonga a semivida.

Absorc¢io

O pico das concentracdes de tirzepatida ¢é atingido entre 8 a 72 horas ap6s a dose. A exposi¢do em
estado estacionario ¢ alcangada apos 4 semanas de uma administragdo semanal. A exposi¢do a
tirzepatida aumenta de forma proporcional a dose.

A exposicdo foi similar ap6s administragdo subcutanea de tirzepatida no abdomen, na coxa ou na parte
superior do brago.

A biodisponibilidade absoluta de tirzepatida apds administragdo subcutanea foi de 80 %.
Distribuicdo

O volume médio aparente de distribuigdo da tirzepatida em estado estacionario ap6s a administragdo
subcutanea em doentes com diabetes tipo 2 ¢ aproximadamente de 10,3 1 e 9,7 | em doentes com
obesidade.

A tirzepatida tem uma elevada ligacdo & albumina do plasma (99 %).

Biotransformacio

A tirzepatida ¢ metabolizada por clivagem proteolitica do esqueleto peptideo, beta-oxidagao do grupo
diacido gordo C20 e hidrolise de amidas.
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Eliminagdo
A depuracdo média aparente da tirzepatida na populacgdo ¢ de aproximadamente 0,06 I/h com uma
semivida de eliminag@o de aproximadamente 5 dias, o que permite a administragdo uma vez por

S€mana.

A tirzepatida ¢ eliminada pelo metabolismo. As principais vias de excrecdo dos metabolitos da
tirzepatida sdo a urina e as fezes. N@o se observou tirzepatida intacta na urina ou nas fezes.

Populacdes especiais

Idade, género, raca, etnia, peso corporal

A idade, género, raca, etnia ou peso corporal ndo tém um efeito clinicamente relevante na
farmacocinética (PK) da tirzepatida. Com base numa analise PK, a exposi¢ao a tirzepatida aumenta
com a diminui¢do do peso corporal; no entanto, o efeito do peso corporal na PK da tirzepatida ndo
parece ser clinicamente relevante.

Compromisso renal

O compromisso renal ndo afeta a PK da tirzepatida. A PK de tirzepatida apds uma dose tnica de 5 mg
foi avaliada em doentes com diferentes graus de compromisso renal (ligeiro, moderado, grave, DRET)
em comparagdo com individuos com fung¢do renal normal e ndo foram observadas diferencas
clinicamente relevantes. Foi demonstrado o mesmo em doentes com diabetes mellitus tipo 2 €
compromisso renal, com base nos dados dos estudos clinicos.

Compromisso hepatico

O compromisso hepatico ndo afeta a PK da tirzepatida. A PK da tirzepatida ap6s uma dose unica de
5 mg foi avaliada em doentes com diferentes graus de compromisso hepatico (ligeiro, moderado,
grave) em comparacdo com individuos com fung¢do hepatica normal e ndo foram observadas
diferencas clinicamente relevantes.

Populacdo pediatrica

A tirzepatida ndo foi estudada em doentes pediatricos.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos nao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, de toxicidade de dose repetida ou de genotoxicidade.

Foi realizado um estudo de carcinogenicidade de 2 anos com tirzepatida em ratos machos ¢ fémeas
com doses de 0,15, 0,50 e 1,5 mg/kg [0,12, 0,36 e 1,02 vezes a dose maxima recomendada em seres
humanos (maximum recommended human dose - MRHD), com base na AUC] administradas por
injecdo subcutinea duas vezes por semana. A tirzepatida causou um aumento dos tumores das células
C da tiroide (adenomas e carcinomas) em todas as doses comparadas com os controlos. Desconhece-se
arelevancia destas observagdes para os seres humanos.

Num estudo de carcinogenicidade de 6 meses em ratinhos transgénicos rasH2, a tirzepatida em doses
de 1, 3 ¢ 10 mg/kg administradas por inje¢do subcutidnea duas vezes por semana ndo causou um

aumento da incidéncia de hiperplasia das células C ou neoplasia da tiroide em nenhuma das doses.

Os estudos em animais com tirzepatida ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos relativamente a
fertilidade.
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Em estudos de reprodugao animal, a tirzepatida causou redugdes do crescimento fetal e anomalias
fetais com exposi¢des abaixo da MRHD com base na AUC. Observou-se um aumento da incidéncia de
malformagdes externas, viscerais e esqueléticas e variagdes do desenvolvimento visceral e esquelético
em ratos. Foram observadas reducdes do crescimento fetal em ratos e coelhos. Todos os efeitos sobre
o desenvolvimento ocorreram em doses toxicas maternas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Caneta pré-cheia, dose unica; frasco para injetaveis, dose Gnica

Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339)
Cloreto de sodio

Acido cloridrico concentrado (para ajuste do pH)
Hidroxido de sdédio (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339)
Alcool benzilico (E1519)

Glicerol

Fenol

Cloreto de sodio

Acido cloridrico concentrado (para ajuste do pH)
Hidroxido de sdédio (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Caneta pré-cheia, dose unica; frasco para injetdveis, dose unica

Antes da utilizagdo
2 anos

Mounjaro pode ser conservado fora do frigorifico durante um periodo maximo de 21 dias cumulativos
a uma temperatura inferior a 30°C e posteriormente a caneta pré-cheia ou o frasco para injetaveis tém

de ser eliminados.

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Antes da utilizacdo
2 anos

Apos a primeira utilizagdo

30 dias. Conservar fora do frigorifico a temperatura ambiente inferior a 30° C. A caneta pré-cheia
KwikPen tem de ser eliminada 30 dias apés a primeira utilizaggo.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.

Caneta pré-cheia, dose tnica; frasco para injetaveis, dose unica

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Para condig¢des de conservacao apos a primeira utilizacdo do medicamento, ver secgao 6.3.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

Caneta pré-cheia, dose tinica

Seringa de vidro no interior de uma caneta pré-cheia descartavel.

A caneta pré-cheia tem uma agulha oculta que sera automaticamente introduzida na pele quando se
pressiona o botdo de injecao.
Cada caneta pré-cheia contém 0,5 ml de solugao.

Embalagens de 2 canetas pré-cheias, 4 canetas pré-cheias e embalagem multipla contendo 12 (3
embalagens de 4) canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as

apresentagdes.

Frasco para injetaveis, dose unica

Frasco para injetaveis de vidro transparente com uma tampa selada.

Cada frasco para injetaveis contém 0,5 ml de solugdo.

Tamanhos de embalagem de 1 frasco para injetaveis, 4 frascos para injetaveis, 12 frascos para
injetaveis, embalagem multipla contendo 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis ou embalagem
multipla contendo 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacdes.

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Cartucho transparente no interior de uma caneta pré-cheia multidose.

Cada caneta pré-cheia KwikPen contém 2,4 ml de solugdo injetavel (4 doses de 0,6 ml). Cada caneta
tem um excesso de volume para ser utilizado na preparacdo da caneta. Contudo, a tentativa de injegao
de qualquer medicamento remanescente ira resultar numa dose incompleta mesmo que a caneta ainda

tenha medicamento remanescente no seu interior. As agulhas néo estdo incluidas.

Tamanhos de embalagem de 1 e 3 canetas pré-cheias KwikPens. E possivel que nio sejam
comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Instrucdes de utilizacdo

Inspecionar visualmente Mounjaro antes da utilizagao e eliminar se se detetar particulas ou
descoloragio.
Nao se pode utilizar Mounjaro se tiver sido congelado.
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Caneta pre-cheia, dose unica
A caneta pré-cheia destina-se a uma unica administragao.

As instrugodes de utilizagdo da caneta, incluidas no folheto informativo, tém de ser seguidas
cuidadosamente.

Frasco para injetaveis, dose unica
O frasco para injetaveis destina-se a uma unica administragao.

As instrugdes incluidas no folheto informativo sobre como injetar Mounjaro a partir de um frasco para
injetaveis t€ém de ser seguidas cuidadosamente.

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose
A caneta pré-cheia KwikPen destina-se a multiplas doses. Cada KwikPen contém 4 doses. Eliminar a
caneta apos as 4 doses semanais.

As instrugdes incluidas no folheto informativo sobre como utilizar a KwikPen tém de ser seguidas
cuidadosamente.

Eliminacéo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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
EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/024
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EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026
EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030
EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034
EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038
EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042
EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046
EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048
EU/1/22/1685/049
EU/1/22/1685/050
EU/1/22/1685/051
EU/1/22/1685/052
EU/1/22/1685/053
EU/1/22/1685/054
EU/1/22/1685/055
EU/1/22/1685/056
EU/1/22/1685/057
EU/1/22/1685/058
EU/1/22/1685/059
EU/1/22/1685/060

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 15 de setembro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COl\iDlCC)ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Caneta pre-cheia, dose unica, Frasco para Injetaveis, dose unica, Caneta pré-cheia (KwikPen),
multidose

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733

50019, Sesto Fiorentino

Firenze (FI)

Italia

Caneta pré-cheia, dose unica, Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose
Lilly France

2, rue du Colonel Lilly

67640 Fegersheim
Franca

Frasco para injetaveis, dose unica; Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas, Madrid
Espanha

Caneta pré-cheia (KwikPen), multidose
Millmount Healthcare Limited
Block 7 City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60
Irlanda
O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e endereco do
fabricante responsével pela libertagdo do lote em causa.
B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
. Relatérios periddicos de seguranca (RPS)
Os requisitos para a apresentagdo de RPS para este medicamento estio estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.
O Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) deverd apresentar o primeiro RPS para

este medicamento no prazo de 6 meses apos a concessao da autorizagao.
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D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizac¢do de introdu¢do no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).

44



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

45



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

47



6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/001 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/002 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 2,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/003

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 2,5 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/003

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 2,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/004 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/005 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com o identificador tinico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucao (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/006

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 5 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugao (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administragao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/006

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/007 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/008 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 7,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/009

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 7,5 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo unica.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/009

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 7,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/010 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/011 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 10 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solug@o (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/012

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 10 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solug@o (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/012

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 10 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/013 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/014 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 12,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solugéo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado (E339), cloreto de sédio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

Embalagem maultipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C por um prazo maximo de
21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/015

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 12,5 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solugéo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sédio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administragao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/015

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 12,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 12,5 mg solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e agua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

2 canetas pré-cheias
4 canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracéo.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/016 2 canetas pré-cheias
EU/1/22/1685/017 4 canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

93



| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 15 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - CANETA PRE-CHEIA,
DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solug@o (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 12 (3 embalagens de 4) canetas pré-cheias.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/018

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNJARO 15 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) componente de uma embalagem multipla —
CANETA PRE-CHEIA, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solug@o (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

4 canetas pré-cheias. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administragao.
Uma vez por semana.

Assinale o dia da semana em que quer utilizar o seu medicamento para se lembrar.

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/018

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

MOUNIJARO 15 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA. DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/019
EU/1/22/1685/025
EU/1/22/1685/026

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucao (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solugao.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem miltipla — FRASCO
PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucao (5 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/027
EU/1/22/1685/028

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 2,5 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis
tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e agua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/020
EU/1/22/1685/029
EU/1/22/1685/030

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com o identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucgao.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

111



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem miltipla — FRASCO
PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (10 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/031
EU/1/22/1685/032

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 5 mg solugido injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administracéo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAOUTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/021
EU/1/22/1685/033
EU/1/22/1685/034

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugao (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucgao.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
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118



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem miltipla — FRASCO
PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugao (15 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/035
EU/1/22/1685/036

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 7,5 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frasco para injetaveis
12 frasco para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/022
EU/1/22/1685/037
EU/1/22/1685/038

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

123



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucgao.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO O MERCADO

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem miltipla — FRASCO
PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (20 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/039
EU/1/22/1685/040

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 10 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administragao.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/023
EU/1/22/1685/041
EU/1/22/1685/042

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla - FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucgao.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solucdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO O MERCADO

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem multipla - FRASCO
PARA INJETAVEIS. DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg solucdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (25 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

133



9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/043
EU/1/22/1685/044

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 12,5 mg solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e agua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 frasco para injetaveis
4 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma unica administracéo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/024
EU/1/22/1685/045
EU/1/22/1685/046

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagado em Braille

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com Blue Box) - embalagem multipla —- FRASCO PARA
INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de soluc¢do (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico concentrado e agua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

Embalagem multipla: 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solug@o.
Embalagem multipla: 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 0,5 ml de solugdo.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma uinica administracéo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO O MERCADO

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERIOR (sem Blue Box) — componente da embalagem miltipla — FRASCO
PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel em frasco para injetaveis

tirzepatida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo (30 mg/ml)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), cloreto de sddio, hidroxido de sddio,
acido cloridrico concentrado e dgua para preparacdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o
folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel

1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uma tinica administracdo.

Uma vez por semana.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um prazo maximo
de 21 dias.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/047
EU/1/22/1685/048

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS, DOSE UNICA - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 15 mg solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN), MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solugéo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 10 mg de tirzepatida em 2,4 ml (4,17 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e dgua para preparagdes injetaveis. Para mais informagoes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagdo, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apds a primeira utilizaggo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/049— 1 caneta
EU/1/22/1685/050 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA MULTIDOSE (KWIKPEN) - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN), MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solugéo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose contém
20 mg de tirzepatida em 2,4 ml (8,33 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e dgua para preparagdes injetaveis. Para mais informagoes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagao, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apés a primeira utilizagéo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/051 — 1 caneta
EU/1/22/1685/052 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 5 mg/dose KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN) MULTIDOSE - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solugéo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN), MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen solugéo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 30 mg de tirzepatida em 2,4 ml (12,5 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e dgua para preparagdes injetaveis. Para mais informagoes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagdo, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apés a primeira utilizagéo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/053 — 1 caneta
EU/1/22/1685/054 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN) MULTIDOSE - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN), MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 10 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 40 mg de tirzepatida em 2,4 ml (16,7 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagdo, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apés a primeira utilizagéo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/055 — 1 caneta
EU/1/22/1685/056 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 10 mg/dose KwikPen

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador nico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN) MULTIDOSE — ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR — CANETA PRE-CHEIA(KWIKPEN) MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugdo. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 50 mg de tirzepatida em 2,4 ml (20,8 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e 4gua para preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagdo, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apés a primeira utilizagéo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/057 — 1 caneta
EU/1/22/1685/058 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN) MULTIDOSE - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solugdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS

157



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN), MULTIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 15 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o. Cada caneta pré-cheia multidose
contém 60 mg de tirzepatida em 2,4 ml (25 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: E339, E1519, glicerol, fenol, cloreto de sodio, hidréxido de sédio, acido cloridrico
concentrado e dgua para preparagdes injetaveis. Para mais informagoes, consultar o folheto
informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta (4 doses)
3 canetas (cada caneta fornece 4 doses)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Apos a primeira utilizagdo, conservar fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante
um periodo maximo de 30 dias. Eliminar a caneta 30 dias apés a primeira utilizagéo.

Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1685/059 — 1 caneta
EU/1/22/1685/060 — 3 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Mounjaro 15 mg/dose KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CANETA PRE-CHEIA (KWIKPEN) MULTIDOSE - ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solucdo injetavel

tirzepatida
Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uma vez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,4 ml
4 doses

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Mounjaro 2,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 7,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 10 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 12,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 15 mg soluciio injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto

O que é Mounjaro e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro
Como utilizar Mounjaro

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Mounjaro

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR S

1. O que é Mounjaro e para que é utilizado

Mounjaro contém uma substancia ativa denominada tirzepatida e é utilizado para tratar adultos com
diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduz o nivel de aguicar no corpo apenas quando os niveis de agticar
estao elevados.

Mounjaro também ¢ utilizado para tratar adultos com obesidade ou excesso de peso (com IMC de pelo
menos 27 kg/m?). Mounjaro influencia a regulacio do apetite, o que poderé ajuda-lo/a a comer menos
comida e a reduzir o seu peso corporal.

Na diabetes tipo 2, Mounjaro ¢ utilizado:

- por si s6 quando nao pode tomar metformina (outro medicamento para a diabetes).

- com outros medicamentos para a diabetes quando estes ndo sdo suficientes para controlar os
seus niveis de acucar no sangue. Esses outros medicamentos podem ser medicamentos que toma
por via oral e/ou insulina administrada por injecao.

Mounjaro também ¢ utilizado conjuntamente com dieta e exercicio para a perda de peso e para ajudar

a manter o peso sob controlo em adultos que tenham:

- um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

- um IMC de pelo menos 27 kg/m? mas inferior a 30 kg/m? (excesso de peso) e problemas de
saude relacionados com o peso (tais como pré-diabetes, diabetes tipo 2, pressdo sanguinea
elevada, niveis anormais de gordura no sangue, problemas respiratorios durante o sono
chamados “apneia obstrutiva do sono” ou uma historia de ataque do coragdo, enfarte ou
problemas nas veias sanguineas).
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O IMC (indice de Massa Corporal) é uma medida do seu peso em relagio a sua altura.

Em doentes com apneia obstrutiva do sono (AOS) e obesidade, Mounjaro pode ser utilizado com ou
sem terapéutica com pressdo positiva nas vias aéreas (positive airway pressure - PAP).

E importante continuar a seguir os conselhos do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
relativamente a dieta e ao exercicio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro

Nao utilize Mounjaro
- se tem alergia a tirzepatida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Mounjaro se:

- tiver problemas graves com a digestdo dos alimentos, ou se os alimentos ficam mais tempo do
que o normal no seu estomago (incluindo gastroparesia grave).

- ja tiver tido alguma vez pancreatite (inflamagdo do pancreas que pode provocar dores intensas
no estdmago e nas costas, que ndo passam).

- tiver um problema nos seus olhos (retinopatia diabética ou edema macular).

- estiver a utilizar uma sulfonilureia (outro medicamento para a diabetes) ou insulina para a sua
diabetes, porque pode ocorrer uma diminui¢ao dos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia). O
seu médico podera ter a necessidade de alterar a dose desses outros medicamentos para diminuir
este risco.

Ao iniciar o tratamento com Mounjaro, em alguns casos podera ocorrer perda de fluidos/desidratacao,
por exemplo, devido a vomitos, nduseas e/ou diarreia, que poderdo levar a uma diminui¢do da funcao
renal. E importante evitar a desidratagdo bebendo muitos liquidos. Contacte o seu médico se tiver
qualquer divida ou preocupagao.

Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estard sob anestesia (a dormir), informe o seu
médico de que esta a tomar Mounjaro.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade porque ndo foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Mounjaro
Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar
este medicamento. Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez, porque se
desconhecem os seus efeitos sobre a crianga antes de nascer. Portanto, é recomendada a utilizag¢do de
contrace¢do durante a utilizagdo deste medicamento.

Amamentacio

Desconhece-se se tirzepatida passa para o leite humano. Nao pode ser excluido qualquer risco para os
recém-nascidos/lactentes. Se esta a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico antes de
utilizar este medicamento. Vocé e o seu médico devem decidir se deve parar a amamentagao ou atrasar
a utilizagdo de Mounjaro.
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Conduciio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provavel que este medicamento venha a afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar
maquinas. Contudo, se utilizar Mounjaro em combinagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode
ocorrer uma diminui¢do dos niveis de aglicar no sangue (hipoglicemia) que podera reduzir a sua
capacidade de se concentrar. Evite conduzir ou utilizar maquinas se tiver quaisquer sinais de niveis
baixos de aglicar no sangue, por exemplo, dores de cabega, sonoléncia, fraqueza, tonturas, sensacao de
fome, confusdo, irritabilidade, pulsacdo acelerada e suores (ver secgdo 4). Ver secgdo 2, “Adverténcias
e precaucdes” para informagdes sobre o risco acrescido de baixos niveis de agucar no sangue. Para
mais informagdes, fale com o seu médico.

Mounjaro contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Mounjaro

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas sobre a utilizacdo deste medicamento.

Quanto utilizar

. A dose inicial € de 2,5 mg uma vez por semana durante quatro semanas. Apds quatro semanas,
o seu médico ird aumentar a sua dose para 5 mg uma vez por semana.
. Se necessario, o seu médico podera aumentar a sua dose em aumentos de 2,5 mg até 7,5 mg,

10 mg, 12,5 mg ou 15 mg uma vez por semana. Em qualquer desses casos, o seu médico dir-
lhe-4 para manter uma determinada dose durante, pelo menos, 4 semanas antes de passar para
uma dose maior.

Nao altere a sua dose a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.
Cada caneta contém uma dose de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg ou 15 mg.

Escolher quando utilizar Mounjaro

Pode utilizar a sua caneta a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Se puder, devera utiliza-la no
mesmo dia da semana. Para ajuda-lo a lembrar-se, quando utilizar Mounjaro, pode assinalar o dia da
semana em que injeta a sua primeira dose na embalagem da caneta ou marcar num calendario.

Se necessario, pode alterar o dia da semana em que faz a sua injecdo semanal de Mounjaro, desde que
tenham passado pelo menos 3 dias desde a sua tltima inje¢do. Depois de escolher um novo dia para a
inje¢do, continue a administrar a inje¢do uma vez por semana nesse novo dia.

Como injetar Mounjaro

Mounjaro ¢ injetado debaixo da pele (injecdo subcutanea) na zona da barriga (abdémen) distando pelo
menos 5 cm do umbigo, ou na parte superior da perna (coxa) ou na parte superior do braco. Podera
precisar da ajuda de outra pessoa se quiser fazer a inje¢ao na parte superior do seu brago.

Se quiser, podera administrar a inje¢ao na mesma zona do seu corpo a cada semana. Mas garanta que
escolhe um local de injecdo diferente nessa zona. Se também injetar insulina, escolha um local de
injecdo diferente para essa injegao.

Leia cuidadosamente as “Instru¢des de Utilizacdo” da caneta antes de utilizar Mounjaro.
Monitorizar os niveis de agticar no sangue
Se estiver a utilizar Mounjaro com uma sulfanilureia ou insulina, ¢ importante que meca os seus niveis

de acticar no sangue de acordo com as instrugdes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico (ver
secgdo 2 “Adverténcias e precaucdes”).
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Se utilizar mais Mounjaro do que deveria

Se utilizar mais Mounjaro do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. O excesso deste
medicamento podera causar baixos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia) e pode fazé-lo sentir-se
enjoado ou ter vomitos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Mounjaro
Caso se tenha esquecido de administrar uma dose e,

o tiverem passado 4 dias ou menos desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, administre-o
assim que se lembrar. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.
o tiverem passado mais de 4 dias desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, ndo

administre a dose em falta. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.

Nao administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar. O
intervalo minimo de tempo entre duas doses tem de ser pelo menos 3 dias.

Se parar de utilizar Mounjaro
Nao pare de utilizar Mounjaro sem falar com o seu médico. Se deixar de utilizar Mounjaro, e tiver
diabetes tipo 2, os seus niveis de aglicar no sangue podem aumentar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Inflamagdo no pancreas (pancreatite aguda) que pode causar dores fortes no estdmago e nas
costas que ndo passam. Deve consultar imediatamente um médico se tiver estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- Reacdes alérgicas graves (ex. reacdo anafilatica, angioedema). Deve procurar imediatamente
ajuda médica e informar o seu médico se tiver sintomas tais como problemas de respiragao,
inchago rapido dos labios, lingua e/ou garganta com dificuldade em engolir e batimento cardiaco
rapido.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Sentir-se enjoado (nduseas)

- Diarreia

- Dor de estdbmago (abdominal) notificada em doentes tratados para controlo de peso

- Estar maldisposto (vémitos) notificado em doentes tratados para controlo de peso

- Prisao de ventre notificada em doentes tratados para controlo de peso

Geralmente, estes efeitos indesejaveis ndo sdo graves. Nauseas, diarreia e vomitos ocorrem com maior
frequéncia quando se inicia o tratamento com tirzepatida, mas diminuem com o tempo na maioria dos
doentes.

- Os niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) sdo muito frequentes quando a tirzepatida
¢ utilizada com medicamentos que contém uma sulfonilureia e/ou insulina. Se estiver a utilizar
uma sulfonilureia ou insulina para diabetes tipo 2, a dose podera ter de ser reduzida enquanto
estiver a utilizar tirzepatida (ver secgdo 2 “Adverténcias e precaugdes”).
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Os sintomas de niveis baixos de aguicar no sangue poderao incluir dores de cabeca, sonoléncia,
fraqueza, tonturas, sensagao de fome, confusao, irritabilidade, pulsagdo acelerada e suores. O
seu médico devera dizer-lhe como tratar os niveis baixos de aguicar no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida ¢ utilizada para diabetes
tipo 2 tanto com metformina como com um inibidor do co-transportador de sodio e glucose 2
(outro medicamento para a diabetes)

Reacao alérgica (hipersensibilidade) (por exemplo, erupgao na pele, comichao ¢ eczema)
Tonturas comunicadas em doentes tratados para controlo de peso

Tensao arterial baixa comunicada em doentes tratados para controlo de peso

Sentir menos fome (diminui¢do do apetite) notificado em doentes tratados para diabetes tipo 2
Dor de estomago (abdominal) notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

Estar maldisposto (vomitos) notificado em doentes tratados para a diabetes tipo 2 — geralmente
diminui com o tempo

Indigestao (dispepsia)

Prisdo de ventre notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

Estdmago inchado

Arrotos (eructacao)

Gases (flatuléncia)

Refluxo ou azia (também chamada doenga do refluxo gastroesofagico — DRGE) - uma doenga
causada pela subida do acido do estomago para o tubo que vai do seu estomago até a sua boca
Queda de cabelo notificada em doentes tratados para controlo de peso

Sensagdo de cansago (fadiga)

Reagdes no local da injegdo (por exemplo, comichao ou vermelhiddo)

Pulsagdo acelerada

Elevacdo dos niveis das enzimas pancredticas (como a lipase e a amilase) no sangue

Elevagdo dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para controlo de peso.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida é utilizada com
metformina para a diabetes tipo 2.

Pedras na vesicula biliar

Inflamagdo da vesicula biliar

Perda de peso notificada em doentes tratados para diabetes tipo 2

Dor no local de injegao

Aumento dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para diabetes tipo 2 ou para
AOS com obesidade

Alteracao do sentido do paladar

Alteragao da sensibilidade da pele

Atraso no esvaziamento do estdmago.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5.

Como conservar Mounjaro

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo da caneta e na embalagem
exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Se a caneta for congelada, NAO UTILIZAR.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Mounjaro pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30°C durante um
periodo méaximo de 21 dias cumulativos e posteriormente a caneta tem de ser eliminada.

Nao utilize este medicamento se verificar que a caneta esta danificada, ou se o medicamento estiver
turvo, com alteracdo de cor ou contiver particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de Mounjaro

A substancia ativa ¢ a tirzepatida.
- Mounjaro 2,5 mg: Cada caneta pré-cheia contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo

(5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Cada caneta pré-cheia contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo
(15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Cada caneta pré-cheia contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solucdo
(25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(30 mg/ml).

Os outros componentes sdo hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio,
hidréxido de sédio (ver secg¢ao 2 “Mounjaro contém sddio” para mais informacgdes), acido cloridrico
concentrado e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Mounjaro e contetido da embalagem

Mounjaro ¢ uma solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarelada contida numa caneta pré-
cheia.

A caneta pré-cheia tem uma agulha oculta que penetrara automaticamente na pele quando carregar no
botdo de injecdo. A caneta pré-cheia recolhe a agulha quando a injegdo estiver concluida.

Cada caneta pré-cheia contém 0,5 ml de solugdo.

A caneta pré-cheia destina-se a uma unica utilizacao.

Embalagens de 2 canetas pré-cheias, 4 canetas pré-cheias ou embalagem multipla de 12 (3 embalagens
de 4) canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia
Lilly France, 2, rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Buarapus

TII "Enu JIumu Henepnauna" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EA\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 20609 1270

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

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



Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamente no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrugoes de utilizacdo

Mounjaro 2,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 5 mg soluc¢io injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 7,5 mg soluciio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 10 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 12,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 15 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Tirzepatida

Informacao importante que necessita de saber antes de injetar Mounjaro.

Leia estas instrucodes de utilizacio e o folheto informativo antes de utilizar a sua caneta pré-cheia
Mounjaro (caneta) e cada vez que utilizar uma nova caneta. Podem existir novas informagoes.
Estas informacdes ndo substituem o contacto com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre a
sua doenga ou o tratamento.

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre a forma de injetar Mounjaro corretamente.

Mounjaro é uma caneta pré-cheia de administrago unica.

A caneta tem uma agulha oculta que penetrara automaticamente na pele quando carregar no
botdo de inje¢do. A caneta recolhe a agulha quando a injecao estiver concluida.

Mounjaro ¢ utilizado 1 vez por semana.

Injete apenas debaixo da pele (inje¢do subcutinea).

Vocé ou outra pessoa pode administrar a inje¢ao na sua barriga (abdémen), parte superior da
perna (coxa) ou parte superior do brago.

Podera precisar da ajuda de outra pessoa se quiser dar a inje¢ao na parte superior do seu brago.
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Componentes

A M- Botdo de injegdo roxo

Parte de cima

Anel de bloqueio

Indicador

I
“K

Travar ou destravar

Medicamento

Parte de baixo
e extremidade

Base transnarente
da agulha

v Tampa cinzenta da base

Preparar a injecio de Mounjaro
Retire a caneta do frigorifico.

Deixe ficar a tampa cinzenta da base até estar preparado para dar a injecao.

Verifique o rotulo da caneta T

para ter a certeza de que tem
o medicamento e a dose
certos e que esta dentro do

prazo de validade. Data de
validade

Inspecione a caneta para ter |
a certeza de que nao esta ) i'\
danificada.

Certifique-se de que o medicamento:

* ndo estd congelado ¢ incolor a ligeiramente amarelo
* ndo esta turvo * ndo tem particulas

Lave as maos.
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Escolha o local de injecao
O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico podem ajuda-lo a escolher o melhor local de injegdo para
si.

Vocé ou outra pessoa podem injetar o medicamento na sua barriga (abdomen)
distando pelo menos 5 cm do umbigo ou coxa.

A injecdo na parte de tras da parte superior do seu braco deve ser dada por outra
pessoa.

Alterne (rode) o local de injegdo todas as semanas.

Pode utilizar a mesma zona do corpo, mas garanta que escolhe um local de
injecao diferente nessa zona.

Passo 1 Retire a tampa cinzenta da base
- Certifique-se de que a caneta esta travada.
Q----a . N
Naio destrave a caneta enquanto a base transparente nao
estiver colocada sobre a sua pele e ndo estiver pronto para dar
a injegao.

&l
52 base transparente

Base _.‘ 3 Retire a tampa cinzenta da base a direito e deite-a fora.
cinzenta
Nao torne a colocar a tampa cinzenta da base — pode
danificar a agulha.
Nao toque na agulha.
Passo 2 Coloque a base transparente sobre a pele e a seguir destrave a caneta
Coloque a base transparente bem encostada a sua pele no local da injecao.
i =
Destrave rodando o anel de bloqueio.
5 e
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Passo 3 Pressione e mantenha até 10 segundos

Pressione o botao de injecdao roxo e mantenha-o pressionado.

Fique a escuta para ouvir:

= . O primeiro clique = a injegdo comegou
. O segundo clique = a injecao esta concluida
5 R Sabera que a injegao esta concluida quando o émbolo cinzento estiver
= Embolo visivel.
cinzento
y [ \ Depois da sua injegdo, deite a caneta utilizada num contentor de
=iz eliminagdo de objetos cortantes.

Eliminacio da caneta utilizada

um contentor de eliminacdo de
objetos cortantes ou de acordo com
as instruc¢des do seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico. Nao ‘

deite fora (elimine) as canetas no @ %

lixo doméstico.

. Deite fora (elimine) a caneta para | ‘_- b
| ,

. Nao recicle o contentor de objetos @

cortantes utilizado.

. Pergunte ao seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico como
eliminar medicamentos que ja nao
utiliza.

Conservacio e manuseamento

° Para instruc¢des de conservagdo, ver a seccdo 5 do folheto informativo.

. A caneta tem partes de vidro. Manuseie-a com cuidado. Se deixar cair a caneta sobre uma
superficie dura, nao a utilize. Utilize uma nova caneta para a sua injecao.

Perguntas frequentes

O que devo fazer se vir bolhas de ar na minha caneta?
As bolhas de ar sdo normais.

O que devo fazer se a minha caneta nio estiver a temperatura ambiente?
Nao ¢ necessario deixar aquecer a caneta até estar a temperatura ambiente.

E se eu destravar a caneta e pressionar o botao de injecao roxo antes de tirar a tampa cinzenta
da base?

Nao retire a tampa cinzenta da base. Elimine a caneta e obtenha uma nova caneta.

E se houver uma gota de liquido na ponta da agulha quando eu tirar a tampa cinzenta da base?
Uma gota de liquido na ponta da agulha ¢ normal. Nao toque na agulha.

Tenho de pressionar o botio de injecdo até a injecao chegar ao fim?
Nao ¢ necessario, mas pode ajuda-lo a manter a caneta imével contra a sua pele.
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Ouvi mais de 2 cliques durante a minha injecio — 2 mais altos e um 1 baixo. Terei dado a injecao
até ao fim?

Algumas pessoas podem ouvir um clique suave imediatamente antes do segundo clique mais audivel.
E o funcionamento normal da caneta. Nio afaste a caneta da sua pele enquanto ndo ouvir o segundo
clique mais audivel.

Niao tenho a certeza se a minha caneta funcionou bem.

Verifique se recebeu a sua dose. A sua dose foi administrada da maneira
T+ Embolo correta se 0 émbolo cinzento estiver visivel. Pode também ver o Passo 3 das
‘ cinzento instrucdes.

S Se ndo conseguir ver o &mbolo cinzento, contacte a Lilly para mais
instrugdes. Até 1a, guarde a caneta em segurancga para evitar lesdes acidentais
com a agulha.

Se houver uma gota de liquido ou de sangue na minha pele depois da minha injecao?
Isto é normal. Pressione uma bola de algodao ou uma gaze sobre o local da inje¢do. Nao esfregue o
local da injecdo.

Outras informacoes

* Se tiver problemas de visdo, nio utilize a caneta sem a ajuda de uma pessoa que tenha aprendido a
utilizar a caneta Mounjaro.

Onde posso obter mais informacdes

» Se tiver duvidas ou problemas com a sua caneta Mounjaro, contacte a Lilly ou o seu médico,

enfermeiro ou farmacéutico.

Revisto pela dltima vez em
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Mounjaro 2,5 mg solucio injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 5 mg solucao injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 7,5 mg solucio injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 10 mg soluciio injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 12,5 mg solu¢ao injetavel em frasco para injetaveis
Mounjaro 15 mg solucio injetavel em frasco para injetaveis
tirzepatida

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informag¢ao de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atengéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que é Mounjaro e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro
Como utilizar Mounjaro

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Mounjaro

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SNk W=

1. O que ¢ Mounjaro e para que ¢ utilizado

Mounjaro contém uma substancia ativa denominada tirzepatida e ¢ utilizado para tratar adultos com
diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduz o nivel de aguicar no corpo apenas quando os niveis de agtcar
estdo elevados.

Mounjaro também ¢ utilizado para tratar adultos com obesidade ou excesso de peso (com IMC de pelo
menos 27 kg/m?). Mounjaro influencia a regulacio do apetite, o que poderé ajuda-lo/a a comer menos
comida e a reduzir o seu peso corporal.

Na diabetes tipo 2, Mounjaro ¢ utilizado:

- por si s6 quando ndo pode tomar metformina (outro medicamento para a diabetes).

- com outros medicamentos para a diabetes quando estes nao sao suficientes para controlar os
seus niveis de agucar no sangue. Esses outros medicamentos podem ser medicamentos que toma
por via oral e/ou insulina administrada por injecao.

Mounjaro também ¢ utilizado conjuntamente com dieta e exercicio para a perda de peso e para ajudar

a manter o peso sob controlo em adultos que tenham:

- um IMC de 30 kg/m” ou superior (obesidade) ou

- um IMC de pelo menos 27 kg/m? mas inferior a 30 kg/m? (excesso de peso) e problemas de
saude relacionados com o peso (tais como pré-diabetes, diabetes tipo 2, pressdo sanguinea
elevada, niveis anormais de gordura no sangue, problemas respiratorios durante o sono
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chamados “apneia obstrutiva do sono” ou uma histdria de ataque do coragao, enfarte ou
problemas nas veias sanguineas).

O IMC (indice de Massa Corporal) é uma medida do seu peso em relagio a sua altura.

Em doentes com apneia obstrutiva do sono (AOS) e obesidade, Mounjaro pode ser utilizado com ou
sem terapéutica com pressdo positiva nas vias aéreas (positive airway pressure - PAP).

E importante continuar a seguir os conselhos do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
relativamente a dieta e ao exercicio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro

Nio utilize Mounjaro
- se tem alergia a tirzepatida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Mounjaro se:

- tiver problemas graves com a digestdo dos alimentos, ou se os alimentos ficam mais tempo do
que o normal no seu estomago (incluindo gastroparesia grave).

- ja tiver tido alguma vez pancreatite (inflamagao do pancreas que pode provocar dores intensas
no estdmago e nas costas, que nao passam).

- tiver um problema nos seus olhos (retinopatia diabética ou edema macular).

- estiver a utilizar uma sulfonilureia (outro medicamento para a diabetes) ou insulina para a sua
diabetes, porque pode ocorrer uma diminui¢ao dos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia). O
seu médico podera ter a necessidade de alterar a dose desses outros medicamentos para diminuir
este risco.

Ao iniciar o tratamento com Mounjaro, em alguns casos podera ocorrer perda de fluidos/desidratagédo,
por exemplo, devido a vomitos, nauseas e/ou diarreia, que poderdo levar a uma diminui¢do da fungio
renal. E importante evitar a desidratagio bebendo muitos liquidos. Contacte o seu médico se tiver
qualquer duvida ou preocupacao.

Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estara sob anestesia (a dormir), informe o seu
médico de que estd a tomar Mounjaro.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade porque nao foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Mounjaro
Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar
este medicamento. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez, porque se
desconhecem os seus efeitos sobre a crianc¢a antes de nascer. Portanto, é recomendada a utilizacdo de
contrace¢do durante a utilizagdo deste medicamento.

Amamentacio

Desconhece-se se tirzepatida passa para o leite humano. Nao pode ser excluido qualquer risco para os
recém-nascidos/lactentes. Se esta a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico antes de
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utilizar este medicamento. Vocé e o seu médico devem decidir se deve parar a amamentagdo ou atrasar
a utilizagcdo de Mounjaro.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provavel que este medicamento venha a afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar
maquinas. Contudo, se utilizar Mounjaro em combinagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode
ocorrer uma diminui¢do dos niveis de aguicar no sangue (hipoglicemia) que podera reduzir a sua
capacidade de se concentrar. Evite conduzir ou utilizar maquinas se tiver quaisquer sinais de niveis
baixos de agticar no sangue, por exemplo, dores de cabega, sonoléncia, fraqueza, tonturas, sensacao de
fome, confusdo, irritabilidade, pulsacdo acelerada e suores (ver secgdo 4). Ver secgdo 2, “Adverténcias
e precaucdes” para informagdes sobre o risco acrescido de baixos niveis de a¢ticar no sangue. Para
mais informacdes, fale com o seu médico.

Mounjaro contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Mounjaro

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas sobre a utilizacdo deste medicamento.

Quanto utilizar

. A dose inicial é de 2,5 mg uma vez por semana durante quatro semanas. Apds quatro semanas,
o seu médico ird aumentar a sua dose para 5 mg uma vez por semana.
J Se necessario, o seu médico podera aumentar a sua dose em aumentos de 2,5 mg até 7,5 mg,

10 mg, 12,5 mg ou 15 mg uma vez por semana. Em qualquer desses casos, o seu médico dir-
lhe-4 para manter uma determinada dose durante, pelo menos, 4 semanas antes de passar para
uma dose maior.

Nao altere a sua dose a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Cada frasco para injetaveis contém uma dose de Mounjaro de 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg
ou 15 mg.

Escolher quando utilizar Mounjaro

Pode utilizar Mounjaro a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Se puder, devera utiliza-la no
mesmo dia da semana. Para ajuda-lo a lembrar-se, quando utilizar Mounjaro, pode marcar num
calendario o dia da semana em que injeta a sua primeira dose.

Se necessario, pode alterar o dia da semana em que faz a sua injecdo semanal de Mounjaro, desde que
tenham passado pelo menos 3 dias desde a sua tltima injecdo. Depois de escolher um novo dia para a
inje¢do, continue a administrar a inje¢do uma vez por semana nesse novo dia.

Como injetar Mounjaro

Utilize sempre Mounjaro exatamente como o seu médico lhe indicou. Antes de comecar a utilizar
Mounjaro, leia sempre as “Instru¢des de Utilizagdo” abaixo cuidadosamente, e fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico se ndo tiver a certeza sobre como injetar Mounjaro corretamente.

Mounjaro ¢ injetado debaixo da pele (injecdo subcutanea) na zona da barriga (abdéomen), na parte
superior da perna (coxa) ou na parte superior do brago. Podera precisar da ajuda de outra pessoa se
quiser fazer a inje¢@0 na parte superior do seu brago. Nao injete Mounjaro diretamente numa veia, pois
1sso alterara a sua acgao.
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Se quiser, podera administrar a inje¢do na mesma zona do seu corpo a cada semana. Mas garanta que
escolhe um local de inje¢@o diferente nessa zona. Se também injetar insulina, escolha um local de
injecdo diferente para essa inje¢do. Se for cego ou tiver algum compromisso da visdo, ira precisar da
ajuda de alguém para fazer a sua injeg@o.

Instrucgoes de Utilizacdo:

1. Primeiro, lave as suas maos com agua e sabao.

2. Confirmar que Mounjaro no frasco para injetaveis tem um aspeto transparente e incolor a
ligeiramente amarelado. Nao utilize se estiver congelado, turvo ou se tiver particulas no seu
interior.

3. Retire a capsula de protecdo de plastico do frasco para injetaveis, mas ndo remova a tampa. Limpe
a tampa do frasco para injetaveis com um cotonete e prepare uma seringa nova. Nao partilhe ou
reutilize a sua agulha ou seringa.

4. Aspire uma pequena quantidade de ar para dentro da seringa. Passe a agulha através da tampa de
borracha no topo do frasco para injetaveis de Mounjaro e injete o ar no frasco para injetaveis.

5. Vire ao contrario o frasco para injetaveis de Mounjaro ¢ a seringa ¢ puxe lentamente o émbolo da
seringa para baixo para retirar toda a solugdo de Mounjaro do frasco para injetaveis. O frasco para
injetaveis € cheio para permitir a administragdo de uma dose unica de 0,5 ml de Mounjaro.

6. Se houver bolhas de ar na seringa, bata levemente na seringa algumas vezes para permitir que as

bolhas subam para o topo. Empurre lentamente o émbolo para cima até que ndo haja mais ar na

seringa.

Retire a seringa da tampa do frasco para injetaveis.

Antes de fazer a injecdo, limpe a pele.

. Belisque gentilmente a pele e segure uma prega de pele onde vai fazer a injegao.

0 Injete sob a pele, conforme as instrugdes que recebeu. Injete toda a solugdo da seringa para receber

uma dose completa. Apos a injecao, deixe a agulha na pele por 5 segundos para garantir que recebe
a dose completa.

11.Retire a agulha da pele.

12.Deite fora o frasco para injetaveis, a agulha e a seringa usadas imediatamente apos cada injegdo
num contentor resistente a perfuragdes, ou conforme indicado pelo seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.
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Monitorizar os niveis de aciicar no sangue

Se estiver a utilizar Mounjaro com uma sulfanilureia ou insulina, ¢ importante que mega os seus niveis
de aglicar no sangue de acordo com as instrugdes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico (ver
secgdo 2 “Adverténcias e precaugdes”).

Se utilizar mais Mounjaro do que deveria

Se utilizar mais Mounjaro do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. O excesso deste
medicamento podera causar baixos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia) e pode fazé-lo sentir-se
enjoado ou ter vomitos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Mounjaro
Caso se tenha esquecido de administrar uma dose e,

o tiverem passado 4 dias ou menos desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, administre-o
assim que se lembrar. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.
o tiverem passado mais de 4 dias desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, ndo

administre a dose em falta. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.

Nao administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar. O
intervalo minimo de tempo entre duas doses tem de ser pelo menos 3 dias.

Se parar de utilizar Mounjaro

Nao pare de utilizar Mounjaro sem falar com o seu médico. Se deixar de utilizar Mounjaro, e tiver
diabetes tipo 2, os seus niveis de agticar no sangue podem aumentar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Inflamagdo no pancreas (pancreatite aguda) que pode causar dores fortes no estdbmago e nas
costas que ndo passam. Deve consultar imediatamente um médico se tiver estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- Reagoes alérgicas graves (ex. reacdo anafilatica, angioedema). Deve procurar imediatamente
ajuda médica e informar o seu médico se tiver sintomas tais como problemas de respiragao,
inchaco rapido dos ldbios, lingua e/ou garganta com dificuldade em engolir e batimento cardiaco
rapido.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Sentir-se enjoado (nduseas)

- Diarreia

- Dor de estomago (abdominal) notificada em doentes tratados para controlo de peso

- Estar maldisposto (vomitos) notificado em doentes tratados para controlo de peso

- Prisdo de ventre notificada em doentes tratados para controlo de peso

Geralmente, estes efeitos indesejaveis ndo sdo graves. Nauseas, diarreia e vomitos ocorrem com maior
frequéncia quando se inicia o tratamento com tirzepatida, mas diminuem com o tempo na maioria dos
doentes.

- Os niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) sdo muito frequentes quando a tirzepatida
¢ utilizada com medicamentos que cont€ém uma sulfonilureia e/ou insulina. Se estiver a utilizar
uma sulfonilureia ou insulina para diabetes tipo 2, a dose podera ter de ser reduzida enquanto
estiver a utilizar tirzepatida (ver seccao 2 “Adverténcias e precaugdes”).

Os sintomas de niveis baixos de aguicar no sangue poderao incluir dores de cabeca, sonoléncia,
fraqueza, tonturas, sensagdo de fome, confusio, irritabilidade, pulsagdo acelerada e suores. O
seu médico devera dizer-lhe como tratar os niveis baixos de aguicar no sangue.

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas)

- Niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida ¢ utilizada para diabetes
tipo 2 tanto com metformina como com um inibidor do co-transportador de sédio e glucose 2
(outro medicamento para a diabetes)

- Reacdo alérgica (hipersensibilidade) (por exemplo, erupgdo na pele, comichdo e eczema)

- Tonturas comunicadas em doentes tratados para controlo de peso

- Tensdo arterial baixa comunicada em doentes tratados para controlo de peso

- Sentir menos fome (diminui¢do do apetite) notificado em doentes tratados para diabetes tipo 2

- Dor de estomago (abdominal) notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

- Estar maldisposto (vomitos) notificado em doentes tratados para a diabetes tipo 2 — geralmente
diminui com o tempo

- Indigestao (dispepsia)

- Prisdo de ventre notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

- Estdmago inchado

- Arrotos (eructagdo)

- Gases (flatuléncia)
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- Refluxo ou azia (também chamada doenga do refluxo gastroesofagico — DRGE) - uma doenga
causada pela subida do acido do estdmago para o tubo que vai do seu estdmago até a sua boca

- Queda de cabelo notificada em doentes tratados para controlo de peso

- Sensacdo de cansago (fadiga)

- Reacdes no local da injecdo (por exemplo, comichiao ou vermelhidao)

- Pulsagdo acelerada

- Elevagdo dos niveis das enzimas pancreaticas (como a lipase e a amilase) no sangue

- Elevacdo dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para controlo de peso.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Niveis baixos de ac¢tcar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida ¢ utilizada com
metformina para a diabetes tipo 2.

- Pedras na vesicula biliar

- Inflamag&o na vesicula biliar

- Perda de peso notificada em doentes tratados para diabetes tipo 2

- Dor no local de injegao

- Aumento dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para diabetes tipo 2 ou para
AOS com obesidade

- Alteragao do sentido do paladar

- Alteracdo da sensibilidade da pele

- Atraso no esvaziamento do estdmago.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Mounjaro

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Se o frasco para injetaveis for congelado, NAO
UTILIZAR.

Manter na embalagem original para proteger da luz.
Mounjaro pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30 °C durante um
periodo maximo de 21 dias cumulativos e posteriormente o frasco para injetaveis tem de ser

eliminado.

Nao utilize este medicamento se verificar que o frasco para injetaveis, o selo ou a tampa estao
danificados, ou se o medicamento estiver turvo, com alteragdo na cor ou contiver particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Mounjaro

A substancia ativa ¢ a tirzepatida.

- Mounjaro 2,5 mg: Cada frasco para injetaveis contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de
solucdo (5 mg/ml).

- Mounjaro 5 mg: Cada frasco para injetaveis contém 5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(10 mg/ml).

- Mounjaro 7,5 mg: Cada frasco para injetaveis contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de
solugdo (15 mg/ml).

- Mounjaro 10 mg: Cada frasco para injetaveis contém 10 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(20 mg/ml).

- Mounjaro 12,5 mg: Cada frasco para injetaveis contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,5 ml de
solugdo (25 mg/ml).

- Mounjaro 15 mg: Cada frasco para injetaveis contém 15 mg de tirzepatida em 0,5 ml de solugdo
(30 mg/ml).

Os outros componentes sdo hidrogenofosfato dissodico hepta-hidratado (E339), cloreto de sodio,
hidréxido de sddio (ver secg¢ao 2 “Mounjaro contém sddio” para mais informacgdes), acido cloridrico
concentrado e 4gua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Mounjaro e contetido da embalagem

Mounjaro ¢ uma solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarelada contida num frasco para
injetaveis.

Cada frasco para injetaveis contém 0,5 ml de solucdo.

O frasco para injetaveis destina-se a uma tnica utilizagao.

Tamanhos de embalagens de 1 frasco para injetaveis, 4 frascos para injetaveis, 12 frascos para
injetaveis, embalagem multipla contendo 4 (4 embalagens de 1) frascos para injetaveis ou embalagem
miltipla contendo 12 (12 embalagens de 1) frascos para injetaveis. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

Agulhas e seringa nao sdo disponibilizadas nesta embalagem.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italia
Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

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

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

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

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
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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
E)\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 20609 1270
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 554934 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly e 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 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamente no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solu¢io injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen soluciio injetivel em caneta pré-cheia
Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solucao injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solucio injetivel em caneta pré-cheia
Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto

7. O que é Mounjaro KwikPen e para que ¢ utilizado
8. O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro KwikPen
9. Como utilizar Mounjaro KwikPen

10.  Efeitos indesejaveis possiveis
11.  Como conservar Mounjaro KwikPen
12.  Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Mounjaro KwikPen e para que ¢é utilizado

Mounjaro contém uma substancia ativa denominada tirzepatida e ¢é utilizado para tratar adultos com
diabetes mellitus tipo 2. Mounjaro reduz o nivel de aguicar no corpo apenas quando os niveis de agticar
estao elevados.

Mounjaro também ¢ utilizado para tratar adultos com obesidade ou excesso de peso (com IMC de pelo
menos 27 kg/m?). Mounjaro influencia a regulacio do apetite, o que poderé ajuda-lo/a a comer menos
comida e a reduzir o seu peso corporal.

Na diabetes tipo 2, Mounjaro ¢ utilizado:

- por si s6 quando nao pode tomar metformina (outro medicamento para a diabetes).

- com outros medicamentos para a diabetes quando estes ndo sdo suficientes para controlar os
seus niveis de acucar no sangue. Esses outros medicamentos podem ser medicamentos que toma
por via oral e/ou insulina administrada por injecao.

Mounjaro também ¢ utilizado conjuntamente com dieta e exercicio para a perda de peso e para ajudar

a manter o peso sob controlo em adultos que tenham:

- um IMC de 30 kg/m? ou superior (obesidade) ou

- um IMC de pelo menos 27 kg/m? mas inferior a 30 kg/m? (excesso de peso) e problemas de
saude relacionados com o peso (tais como pré-diabetes, diabetes tipo 2, pressdo sanguinea
elevada, niveis anormais de gordura no sangue, problemas respiratorios durante o sono
chamados “apneia obstrutiva do sono” ou uma historia de ataque do coragdo, enfarte ou
problemas nas veias sanguineas).
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O IMC (indice de Massa Corporal) é uma medida do seu peso em relagio a sua altura.

Em doentes com apneia obstrutiva do sono (AOS) e obesidade, Mounjaro pode ser utilizado com ou
sem terapéutica com pressdo positiva nas vias aéreas (positive airway pressure - PAP).

E importante continuar a seguir os conselhos do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
relativamente a dieta e ao exercicio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mounjaro KwikPen

Nao utilize Mounjaro KwikPen
- se tem alergia a tirzepatida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Mounjaro se:

- tiver problemas graves com a digestdo dos alimentos, ou se os alimentos ficam mais tempo do
que o normal no seu estomago (incluindo gastroparesia grave).

- ja tiver tido alguma vez pancreatite (inflamagdo do pancreas que pode provocar dores intensas
no estdmago e nas costas, que ndo passam).

- tiver um problema nos seus olhos (retinopatia diabética ou edema macular).

- estiver a utilizar uma sulfonilureia (outro medicamento para a diabetes) ou insulina para a sua
diabetes, porque pode ocorrer uma diminui¢ao dos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia). O
seu médico podera ter a necessidade de alterar a dose desses outros medicamentos para diminuir
este risco.

Ao iniciar o tratamento com Mounjaro, em alguns casos podera ocorrer perda de fluidos/desidratacao,
por exemplo, devido a vomitos, nduseas e/ou diarreia, que poderdo levar a uma diminui¢do da funcao
renal. E importante evitar a desidratagdo bebendo muitos liquidos. Contacte o seu médico se tiver
qualquer divida ou preocupagio.

Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estara sob anestesia (a dormir), informe o seu
médico de que esta a tomar Mounjaro.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade porque ndo foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Mounjaro
Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar
este medicamento. Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez, porque se
desconhecem os seus efeitos sobre a crianga antes de nascer. Portanto, é recomendada a utilizag¢do de
contrace¢do durante a utilizagdo deste medicamento.

Amamentacio

Desconhece-se se tirzepatida passa para o leite humano. Nao pode ser excluido qualquer risco para os
recém-nascidos/lactentes. Se esta a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico antes de
utilizar este medicamento. Vocé e o seu médico devem decidir se deve parar a amamentagdo ou atrasar
a utilizagdo de Mounjaro.
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Conducio de veiculos e utiliza¢do de maquinas

E pouco provavel que este medicamento venha a afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar
maquinas. Contudo, se utilizar Mounjaro em combinagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode
ocorrer uma diminui¢do dos niveis de aglicar no sangue (hipoglicemia) que podera reduzir a sua
capacidade de se concentrar. Evite conduzir ou utilizar maquinas se tiver quaisquer sinais de niveis
baixos de agticar no sangue, por exemplo, dores de cabega, sonoléncia, fraqueza, tonturas, sensacao de
fome, confusdo, irritabilidade, pulsacdo acelerada e suores (ver secgdo 4). Ver secgdo 2, “Adverténcias
e precaucdes” para informagdes sobre o risco acrescido de baixos niveis de a¢ticar no sangue. Para
mais informagdes, fale com o seu médico.

Mounjaro KwikPen contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

Mounjaro KwikPen contém alcool benzilico

Este medicamento contém 5,4 mg de alcool benzilico em cada dose de 0,6 ml. O alcool benzilico pode
causar reagoes alérgicas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se esta gravida ou a amamentar ou se tiver uma doenca de
figado ou rins. Isto porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e
pode causar efeitos indesejaveis (“acidose metabolica™).

3. Como utilizar Mounjaro KwikPen

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas sobre a utilizagdo deste medicamento.

Quanto utilizar

o A dose inicial é de 2,5 mg uma vez por semana durante quatro semanas. Apos quatro semanas,
o seu médico ird aumentar a sua dose para 5 mg uma vez por semana.
. Se necessario, o seu médico podera aumentar a sua dose em aumentos de 2,5 mg até 7,5 mg,

10 mg, 12,5 mg ou 15 mg uma vez por semana. Em qualquer desses casos, o seu médico dir-
lhe-4 para manter uma determinada dose durante, pelo menos, 4 semanas antes de passar para
uma dose maior.

Nao altere a sua dose a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Escolher quando utilizar Mounjaro

Pode utilizar a sua caneta a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Se puder, devera utiliza-la no
mesmo dia da semana. Para ajuda-lo a lembrar-se de quando deve utilizar Mounjaro, pode marcar num
calendario.

Se necessario, pode alterar o dia da semana em que faz a sua inje¢do semanal de Mounjaro, desde que
tenham passado pelo menos 3 dias desde a sua tltima inje¢do. Depois de escolher um novo dia para a
injecdo, continue a administrar a inje¢do uma vez por semana nesse novo dia.

Como injetar Mounjaro

Mounjaro ¢ injetado debaixo da pele (inje¢@o subcutinea) na zona da barriga (abdémen) distando pelo
menos 5 cm do umbigo, ou na parte superior da perna (coxa) ou na parte superior do braco. Podera
precisar da ajuda de outra pessoa se quiser fazer a inje¢ao na parte superior do seu brago.

Se quiser, podera administrar a inje¢do na mesma zona do seu corpo a cada semana. Mas garanta que
escolhe um local de inje¢do diferente nessa zona. Se também injetar insulina, escolha um local de
injecdo diferente para essa injecao.

Leia cuidadosamente as “Instrugdes de Utilizacdo” da caneta antes de utilizar Mounjaro KwikPen.
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Monitorizar os niveis de aciicar no sangue

Se estiver a utilizar Mounjaro com uma sulfanilureia ou insulina, € importante que mega os seus niveis
de agticar no sangue de acordo com as instrugdes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico (ver
seccao 2 “Adverténcias e precaucdes”).

Se utilizar mais Mounjaro do que deveria

Se utilizar mais Mounjaro do que deveria, fale imediatamente com o seu médico. O excesso deste
medicamento podera causar baixos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia) e pode fazé-lo sentir-se
enjoado ou ter vomitos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Mounjaro
Caso se tenha esquecido de administrar uma dose e,

. tiverem passado 4 dias ou menos desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, administre-o
assim que se lembrar. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.
o tiverem passado mais de 4 dias desde o dia em que devia ter utilizado Mounjaro, ndo

administre a dose em falta. Depois, administre a dose seguinte no dia previsto.

Nao administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar. O
intervalo minimo de tempo entre duas doses tem de ser pelo menos 3 dias.

Se parar de utilizar Mounjaro
Nao pare de utilizar Mounjaro sem falar com o seu médico. Se deixar de utilizar Mounjaro, e tiver
diabetes tipo 2, os seus niveis de agticar no sangue podem aumentar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Inflamag&o no pancreas (pancreatite aguda) que pode causar dores fortes no estdmago e nas
costas que nao passam. Deve consultar imediatamente um médico se tiver estes sintomas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- Reacdes alérgicas graves (ex. reacdo anafilatica, angioedema). Deve procurar imediatamente
ajuda médica e informar o seu médico se tiver sintomas tais como problemas de respiragao,
inchago rapido dos labios, lingua e/ou garganta com dificuldade em engolir e batimento cardiaco
rapido.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Sentir-se enjoado (nduseas)

- Diarreia

- Dor de estomago (abdominal) notificada em doentes tratados para controlo de peso

- Estar maldisposto (vomitos) notificado em doentes tratados para controlo de peso

- Prisdo de ventre notificada em doentes tratados para controlo de peso

Geralmente, estes efeitos indesejaveis ndo sdo graves. Nauseas, diarreia € vomitos ocorrem com maior
frequéncia quando se inicia o tratamento com tirzepatida, mas diminuem com o tempo na maioria dos
doentes.
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Os niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) sdo muito frequentes quando a tirzepatida
¢ utilizada com medicamentos que cont€ém uma sulfonilureia e/ou insulina. Se estiver a utilizar
uma sulfonilureia ou insulina para diabetes tipo 2, a dose podera ter de ser reduzida enquanto
estiver a utilizar tirzepatida (ver secg@o 2 “Adverténcias e precaucgdes”). Os sintomas de niveis
baixos de agticar no sangue poderao incluir dores de cabega, sonoléncia, fraqueza, tonturas,
sensacdo de fome, confusdo, irritabilidade, pulsacdo acelerada e suores. O seu médico devera
dizer-lhe como tratar os niveis baixos de aglicar no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Niveis baixos de actcar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida ¢ utilizada para diabetes
tipo 2 tanto com metformina como com um inibidor do co-transportador de sodio e glucose 2
(outro medicamento para a diabetes)

Reacdo alérgica (hipersensibilidade) (por exemplo, erupgdo na pele, comichao e eczema)
Tonturas comunicadas em doentes tratados para controlo de peso

Tensdo arterial baixa comunicada em doentes tratados para controlo de peso

Sentir menos fome (diminuig¢do do apetite) notificado em doentes tratados para diabetes tipo 2
Dor de estomago (abdominal) notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

Estar maldisposto (vomitos) notificado em doentes tratados para a diabetes tipo 2 — geralmente
diminui com o tempo

Indigestao (dispepsia)

Prisdo de ventre notificada em doentes tratados para a diabetes tipo 2

Estomago inchado

Arrotos (eructacao)

Gases (flatuléncia)

Refluxo ou azia (também chamada doenga do refluxo gastroesofagico — DRGE) - uma doenca
causada pela subida do 4cido do estdmago para o tubo que vai do seu estobmago até a sua boca
Queda de cabelo notificada em doentes tratados para controlo de peso

Sensagdo de cansaco (fadiga)

Reagdes no local da injegdo (por exemplo, comichdo ou vermelhidao)

Pulsag¢do acelerada

Elevacgdo dos niveis das enzimas pancreaticas (como a lipase e a amilase) no sangue

Elevacdo dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para controlo de peso.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) quando a tirzepatida ¢ utilizada com
metformina para a diabetes tipo 2.

Pedras na vesicula biliar

Inflamagao da vesicula biliar

Perda de peso notificada em doentes tratados para diabetes tipo 2

Dor no local de inje¢ao

Aumento dos niveis de calcitonina no sangue em doentes tratados para diabetes tipo 2 ou para
AOS com obesidade

Alteragdo do sentido do paladar

Alteracdo da sensibilidade da pele

Atraso no esvaziamento do estdmago.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar Mounjaro KwikPen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo da caneta e na embalagem
exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Se a caneta for congelada, NAO UTILIZAR.

Mounjaro KwikPen pode ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30°C durante
um periodo maximo de 30 dias ap6s a primeira utilizagdo e posteriormente a caneta tem de ser
eliminada.

Nao utilize este medicamento se verificar que a caneta esta danificada, ou se o medicamento estiver
turvo, com alteragdo de cor ou contiver particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Mounjaro KwikPen

A substancia ativa ¢ a tirzepatida.

- Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 2,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solucao.
Cada caneta pré-cheia multidose contém 10 mg de tirzepatida em 2,4 ml (4,17 mg/ml). Cada
caneta fornece 4 doses de 2,5 mg.

- Mounjaro 5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solucéo.
Cada caneta pré-cheia multidose contém 20 mg de tirzepatida em 2,4 ml (8,33 mg/ml). Cada
caneta fornece 4 doses de 5 mg.

- Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 7,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugao.
Cada caneta pré-cheia multidose contém 30 mg de tirzepatida em 2,4 ml (12,5 mg/ml). Cada
caneta fornece 4 doses de 7,5 mg.

- Mounjaro 10 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 10 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solugao.
Cada caneta pré-cheia multidose contém 40 mg de tirzepatida em 2,4 ml (16,7 mg/ml). Cada
caneta fornece 4 doses de 10 mg.

- Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 12,5 mg de tirzepatida em 0,6 ml de
solucdo. Cada caneta pré-cheia multidose contém 50 mg de tirzepatida em 2,4 ml (20,8 mg/ml).
Cada caneta fornece 4 doses de 12,5 mg.

- Mounjaro 15 mg/dose KwikPen: Cada dose contém 15 mg de tirzepatida em 0,6 ml de solug@o.
Cada caneta pré-cheia multidose contém 60 mg de tirzepatida em 2,4 ml (25 mg/ml). Cada
caneta fornece 4 doses de 15 mg.

Os outros componentes sdo hidrogenofosfato dissddico hepta-hidratado (E339), alcool benzilico
(E1519) (ver secgdo 2 “Mounjaro KwikPen contém alcool benzilico” para mais informagdes), glicerol,
fenol, cloreto de sddio, hidroxido de soédio (ver secgdo 2 “Mounjaro contém sddio” para mais
informagdes), acido cloridrico concentrado e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Mounjaro KwikPen e contetido da embalagem

Mounjaro ¢ uma solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarelada contida numa caneta pré-
cheia (KwikPen).

Cada caneta pré-cheia KwikPen contém 2,4 ml de solucdo injetavel (4 doses de 0,6 ml), e um excesso
de solugdo para fazer a preparagdo da caneta.

As agulhas ndo estdo incluidas.

Tamanhos de embalagens de 1 e 3 canetas pré-cheias KwikPen.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresenta¢des no seu pais.
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Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante

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

Lilly S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha

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

Millmount Healthcare Limited, Block 7 City North Business Campus, Stamullen, K32 YD60, Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnauna" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 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
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 20609 1270
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 554934 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly e Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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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 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamente no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucoes de utilizacio

Caneta pré-cheia multidose
Cada caneta contém 4 doses fixas, semanalmente ¢ tomada uma dose.

Mounjaro 2,5 mg/dose KwikPen solu¢io injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 5 mg/dose KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 7,5 mg/dose KwikPen solucao injetavel em caneta pré-cheia
Mounjaro 10 mg/dose KwikPen solu¢do injetivel em caneta pré-cheia
Mounjaro 12,5 mg/dose KwikPen solucido injetivel em caneta pré-cheia
Mounjaro 15 mg/dose KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
tirzepatida

Estas instrugdes de utilizagdo contém informagdo sobre como injetar Mounjaro KwikPen

|

¥ =0

S

Informacao importante que necessita de saber antes de injetar Mounjaro KwikPen.

Leia estas instrugdes de utilizagdo e o folheto informativo antes comegar a injetar Mounjaro KwikPen
e cada vez que utilizar uma nova caneta. Podem existir novas informagdes. Estas informagdes ndo
substituem o contacto com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre a sua doen¢a ou o
tratamento.

Mounjaro KwikPen ¢ uma caneta pré-cheia descartavel. A caneta contém 4 doses fixas,
semanalmente é tomada uma dose. Injete uma injecdo Unica semanalmente, debaixo da pele
(subcutaneamente).

Ap6s 4 doses, deite fora (eliminar) a caneta, incluindo o medicamento que nao tiver sido utilizado. A
caneta ira impedi-lo de administrar uma dose completa depois de se ter administrado com 4 doses
semanais. Nao injete o medicamento remanescente. Nao transfira o medicamento da sua caneta para
uma seringa.

Nao partilhe o seu Mounjaro KwikPen com outras pessoas, mesmo que a agulha da caneta tenha sido
trocada. Podera passar as outras pessoas uma infe¢do grave ou contrair uma infecdo grave delas.
Pessoas invisuais ou com problemas de visdo ndo devem utilizar a caneta sem ajuda de uma pessoa
treinada para utilizar a caneta.

191



Guia de componentes

Componentes de Mounjaro KwikPen Corpo
Pega do da Indicador de
Tampa da caneta Cartucho  Cartucho caneta dose
( = — e [ Fo]
1
1 | |
Clip da tampa Embolo Rotulo Janelada  Botdo
dose doseador
s ) Componentes da agulha da caneta
Selo interno vermelho (Agulhas nio incluidas)

Protegdo exterior ~ Protecdo interior  Agulha  Selo de papel

da agulha

=

da agulha

:D%@

Agulha compativel com KwikPen (Se ndo souber que agulha de
caneta deve usar, fale com o seu profissional de satde).

Material necessario para administrar a sua injecao
Mounjaro KwikPen

com o seu profissional de satde)
Compressa, gaze ou bola de algodao

Preparacio para a injecio de Mounjaro KwikPen

( ©O©

Passo 1:
[ ]

Passo 2:
[ )

\
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Agulha compativel com KwikPen (Se ndo souber que agulha de caneta deve usar, fale

Contentor de eliminacao de objetos cortantes ou contentor doméstico

Lave as suas maos com agua e sabdo.

Retire a tampa da caneta a direito.
Inspecione a caneta e o rotulo. Nao utilize se:

O nome do medicamento ou a dosagem
ndo corresponderem a sua prescricao.
A caneta estiver fora da validade (EXP)
ou tiver aspeto danificado.

O medicamento tiver sido congelado,
tiver particulas, estiver turvo, ou com



4 N
N G AU R,

a. Protecao b. Protecio
exterior da interior da
agulha agulha

7

colora¢do. Mounjaro deve ser incolor a
ligeiramente amarelado.

Passo 3:
e Limpe o selo interior vermelho com uma
compressa.

Passo 4:

e Selecione uma nova agulha para a caneta.
Utilize sempre uma nova agulha para a caneta
em cada injecao para ajudar a prevenir
infe¢des e agulhas bloqueadas.

e Retire o selo de papel da protegéo exterior da
agulha.

Passo 5:
e Encaixe a agulha coberta na caneta a direito e
rode a agulha até estar ajustado.

Passo 6:
a. Retire a protegao exterior da agulha e guarde-
a. Esta protecao sera reutilizada.
b. Retire a protegdo interior da agulha e elimine-
a.

Passo 7:
e QGire lentamente o botdo doseador até ouvir

2 cliques e até que a linha prolongada
seja exibida na janela de dose. Isto € a posicao
de preparagdo da caneta. Pode ser corrigida
girando o botdo doseador em qualquer diregdo
até que as linhas da preparacgdo estejam
alinhadas com o indicador de dose.
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Injetar Mounjaro KwikPen
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a. Frente

b. Costas

Passo 8:
e Segure na sua caneta com a agulha apontada
para cima.
e Bata gentilmente no suporte do cartucho para
juntar as bolhas de ar no topo.

Passo 9:
e Liberte algum medicamento para o ar
pressionando o botdo doseador para dentro
até que pare, e depois conte lentamente até 5
enquanto segura o botao doseador. O icone

tem de estar visivel na janela de dose.
Nao injete no seu corpo.

A preparacdo da caneta remove o ar do
cartucho e garante que a sua caneta esta a
funcionar corretamente. A sua caneta esta
preparada se uma pequena quantidade de
medicamento sair da extremidade da agulha
da caneta.

- Se ndo vir medicamento, repita os
passos 7-9, nao mais do que 2 vezes
adicionais.

- Se ainda ndo vir medicamento, troque a
agulha da caneta e repita os passos 7-9,
ndo mais do que 1 vez adicional.

- Se ainda ndo vir medicamento, contacte
o escritorio Lilly local listado no
folheto informativo.

Passo 10:

e Escolha o local de injecdo.

a. Vocé ou outra pessoa podem injetar o
medicamento na sua coxa ou na sua
barriga (abdémen) distando pelo menos
5 cm do umbigo.

b. A injecdo na parte de tras da parte
superior do seu brago deve ser dada por
outra pessoa.

e Alterne o seu local de injecdo todas as
semanas. Podera utilizar a mesma zona do seu
corpo mas garanta que escolhe um local de
injecdo diferente dentro dessa zona.

194



4 N
(B Jf JFs
Marcacio .
e
[
7™,
I S
Ve i

Passo 11:
e Gire o botdo doseador até que pare ¢ até que o
icone 1/ fique visivel na janela de dose. O
icone /1/ indica uma dose completa.

Passo 12:
a. Insira a agulha na sua pele.

b. Injete o medicamento pressionado o botao
doseador até que pare e depois conte
lentamente até 5 enquanto segura o botéo

doseador. O icone :'“: deve estar visivel antes
de remover a agulha.

Passo 13:

e Remova a agulha da sua pele. E normal haver
uma gota de medicamento na extremidade da
agulha. Nao afeta a sua dose.

e Confirme que o icone [0/ esta visivel na
janela de dose.

Se conseguir ver o icone £0/ na janela,
recebeu a dose completa.

Se ndo conseguir ver o icone /0] na janela de
dose, insira de novo a agulha na sua pele e
termine a sua injecao. Nao remarque a dose.
Se ainda assim achar que ndo recebeu a dose
completa, ndo reinicie e ndo repita a injegao.
Contacte o escritorio Lilly local listado no
folheto informativo.

Depois da sua inje¢cdo com Mounjaro KwikPen

(

\

Passo 14:

e Se vir sangue depois de remover a agulha da
sua pele, pressione gentilmente o local de
injecdo com gaze ou com uma bola de
algoddo. Nao esfregue o local de injecao.
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Passo 15:
e Volte a colocar cuidadosamente a protecdo
exterior da agulha.

Passo 16:
e Desenrosque a agulha com a tampa e coloque
a agulha no contentor de eliminacdo de objetos
cortantes (ver “Elimina¢do de Mounjaro
KwikPen e Agulhas de caneta”).
Nao conserve a caneta com a agulha enroscada
para evitar fugas, o bloqueio da agulha e que

entre ar na caneta.

Passo 17:
e Recoloque a tampa na caneta.
N3do conserve a caneta sem a tampa posta.

7
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Conservar a sua Mounjaro KwikPen

Canetas nao utilizadas:

Conservar as canetas nao utilizadas no frigorifico entre 2°C a 8°C.

As canetas ndo utilizadas podem ser utilizadas até a data de validade impressa no rétulo, desde que
a caneta tenha sido mantida no frigorifico.

Nao congele a sua caneta. Deite fora (elimine) a caneta se esta tiver sido congelada.

Canetas usadas:

Podera conservar a caneta usada a temperatura ambiente inferior a 30°C apos a sua injegao.
Manter a sua caneta e as agulhas fora da vista e do alcance das criangas.

Elimine a caneta 30 dias ap6s a primeira utilizagdo, mesmo que a caneta tenha ainda medicamento
remanescente no seu interior.

Elimine a caneta apds receber as 4 doses semanais. A tentativa de injetar qualquer medicamento
remanescente pode resultar numa dose incompleta, mesmo que a caneta ainda tenha medicamento
no seu interior.

Eliminacao de Mounjaro KwikPen e agulhas para caneta

Coloque as agulhas para caneta usadas num contentor para eliminagdo de objetos cortantes ou num
contentor de plastico rigido com tampa segura.

Nao deite fora (elimine) agulhas soltas no lixo doméstico.

Elimine a caneta usada de acordo com as instru¢des do seu profissional de satde.

Pergunte ao seu profissional de satde sobre as opg¢des para eliminar corretamente o contentor para
eliminacdo de objetos cortantes.

Nao recicle o contentor para eliminacdo de objetos cortantes usado.
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Perguntas frequentes

* Se ndo conseguir remover a tampa da caneta, tor¢a gentilmente a tampa da caneta para tras e para a
frente e, em seguida, puxe a tampa da caneta para fora a direito.
» Se for dificil pressionar o botdo doseador:

— empurrar o botdo doseador mais lentamente facilitara a injegdo.
- asua agulha pode estar entupida. Coloque uma agulha nova e prepare a caneta.

- podera ter pd, alimentos ou liquido dentro da caneta. Deite fora a caneta e obtenha uma caneta
nova.

Informacoes adicionais
Se tiver quaisquer questdes ou problemas com Mounjaro KwikPen:

* Contacte a Lilly ou o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Calendario de medicacao

Utilize Mounjaro KwikPen 1 vez por Eu injeto a minha dose semanal nas datas abaixo.
semana.

Escreva o dia da semana em que escolhe
administrar a inje¢do. Administre a
injecdo neste dia em cada semana
(Exemplo: segunda-feira).

(Dia/Més) (Dia/Més) (Dia/Més) (Dia/Més)

Revisto pela altima vez em
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ANEXO IV

CONCLUSOES CIENTIiFICAS E FUNDAMENTOS DA ALTERACAO DOS TERMOS
DA(S) AUTORIZACAO (OES) DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre o(s) RPS para tirzepatida, as conclusdes
cientificas do PRAC sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre disestesia provenientes de ensaios clinicos, notificagdes
espontaneas incluindo, em alguns casos, uma relagdo temporal estreita, uma descontinuacdo e/ou re-
exposicao positiva e tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel para a disestesia, 0o PRAC
considera que uma relacdo causal entre a tirzepatida e a disestesia €, pelo menos, uma possibilidade
razoavel.

Tendo em conta os dados disponiveis sobre o atraso do esvaziamento gastrico provenientes de ensaios
clinicos, notificagoes espontineas incluindo, em alguns casos, uma relacdo temporal estreita, uma
descontinuacao e/ou re-exposi¢do positiva e tendo em conta um mecanismo de agao plausivel para o
atraso do esvaziamento gastrico, 0 PRAC considera que uma relagdo causal entre a tirzepatida e o
atraso do esvaziamento gastrico €, pelo menos, uma possibilidade razoavel.

O PRAC concluiu que as informagdes sobre o produto dos medicamentos que contém tirzepatida
devem ser alteradas em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CHMP concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
com os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(des) de introduc¢io no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a tirzepatida, o CHMP considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) tirzepatida se mantém inalterado na

condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CHMP recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdug¢do no mercado.
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