BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Trulicity 0,75 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna.
Trulicity 1,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.

Trulicity 3 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Trulicity 4,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Trulicity 0,75 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 0,75 mg dulaglutid* i 0,5 ml 16sning.

Trulicity 1.5 mg injektionsvéitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 1,5 mg dulaglutid* i 0,5 ml 16sning.
Trulicity 3 mg injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehéller 3 mg dulaglutid* i 0,5 ml 16sning.
Trulicity 4.5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 4,5 mg dulaglutid* i 0,5 ml 16sning.
*producerad i CHO-celler genom rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 1dsning.

Klar, férglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Typ 2-diabetes mellitus

Trulicity &r avsett for behandling av patienter som é&r 10 ar eller dldre med otillrdckligt kontrollerad typ

2-diabetes mellitus som ett komplement till kost och motion

e som monoterapi ndr metformin inte anses lamplig pa grund av intolerans eller

kontraindikationer.
e som tilldgg till andra ldkemedel for behandling av diabetes.

For studieresultat vad géiller kombinationer med andra ldkemedel, effekter pa glykemisk kontroll och
kardiovaskuldra héndelser, samt vilka populationer som har studerats, se avsnitt 4.4, 4.5 och 5.1.



4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Vuxna

Monoterapi
Den rekommenderade dosen ar 0,75 mg en gang per vecka.

Tilldggsbehandling
Den rekommenderade dosen dr 1,5 mg en gang per vecka.

Vid behov
e kan 1,5 mg-dosen okas efter minst 4 veckor till 3 mg en géng per vecka
e kan 3 mg-dosen Okas efter minst 4 veckor till 4,5 mg en géng per vecka.
Maximal dos ér 4,5 mg en géng per vecka.

Pediatrisk population

Startdos for pediatriska patienter som ar 10 ar eller dldre dr 0,75 mg en gang per vecka.

Vid behov kan dosen okas till 1,5 mg en géng per vecka efter minst 4 veckor. Maximal dos &r 1,5 mg
en gang per vecka.

Kombinationsterapi

Niér Trulicity ges som tilldgg till pAgéende metformin- och/eller pioglitazonbehandling kan den
aktuella dosen metformin och/eller pioglitazon bibehallas. Nar Trulicity ges som tilldgg till pAgaende
metforminbehandling och/eller behandling med en hdmmare av natrium-glukos-kotransportor 2
(SGLT2-hdmmare), kan den aktuella dosen metformin och/eller SGLT2-hdmmare behéllas. Nar det
ges som tilldgg till pAgdende behandling med sulfonureid eller insulin kan en minskning av dosen
sulfonureid eller insulin dvervagas for att reducera risken for hypoglykemi (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Anvindning av Trulicity krdver inte att patienten sjilv kontrollerar sitt blodglukos. Egna
blodglukoskontroller behovs for att justera dosen av sulfonureid eller insulin, sarskilt ndr behandling
med Trulicity inleds och insulinet sdnks. Det rekommenderas att insulindosen sénks stegvis.

Missade doser

Om patienten missar att ta en dos ska den tas sa snart som mojligt om det dr minst 3 dygn (72 timmar)
kvar innan nésta dos. Om det dr mindre dn 3 dygn (72 timmar) kvar innan nésta dos ska den missade
dosen hoppas Over och nésta dos tas som vanligt p& den planerade dagen. Patienten kan i bada fallen

sedan aterga till sitt vanliga schema med dosering en géng per vecka.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig baserat pa alder (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering dr nddvéndig for patienter med mild, méttligt eller gravt nedsatt njurfunktion
(eGFR <90 till >15 ml/min/1,73 m?).

Klinisk erfarenhet frdn patienter med njursjukdom i slutstadiet (<15 ml/min/1,73 m?) 4r mycket
begrénsad, darfor kan Trulicity inte rekommenderas for denna population (se avsnitt 5.1 och 5.2).



Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nddvandig for patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for dulaglutid for barn under 10 ér har inte faststillts och inga data finns
tillgéingliga (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Administreringssétt

Trulicity ska injiceras subkutant i buken, laret eller 6verarmen. Det ska inte administreras intravendst
eller intramuskulart.

Dosen kan administreras ndr som helst under dygnet, med eller utan maltid.

Det gér bra att dndra veckodag for administreringen om sé behovs, sa lange det har gatt minst 3 dygn
(72 timmar) sedan den senaste dosen togs.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Typ 1 diabetes mellitus eller diabetesketoacidos

Dulaglutid ska inte anvindas av patienter med typ 1-diabetes mellitus eller for behandling av
diabetesketoacidos. Dulaglutid &r inte en ersittning for insulin.

Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende patienter efter snabb utséttning eller
dossinkning av insulin (se avsnitt 4.2).

Allvarlig gastrointestinal sjukdom

Dulaglutid har inte studerats hos patienter med allvarlig gastrointestinal sjukdom, déribland allvarlig
gastropares, och rekommenderas darfor inte till dessa patienter.

Dehydrering

Dehydrering, som ibland leder till akut njursvikt eller forsdmrad nedsatt njurfunktion, har rapporterats
hos patienter som behandlats med dulaglutid, séarskilt vid behandlingsstart. Manga av de rapporterade
njurbiverkningarna intriaffade hos patienter som upplevt illaméende, krikningar, diarré eller
dehydrering. Patienter som behandlas med dulaglutid bér informeras om den potentiella risken for
dehydrering, sdrskilt i samband med gastrointestinala biverkningar och vidta forsiktighetsatgérder for
att undvika vétskeforlust.

Akut pankreatit

Anvindning av GLP-1-receptoragonister har satts i samband med en risk att utveckla akut pankreatit. I
kliniska provningar har akut pankreatit rapporterats i samband med dulaglutid (se avsnitt 4.8).

Patienterna ska informeras om de karakteristiska symtomen pé akut pankreatit. Om pankreatit
misstankts ska behandlingen med dulaglutid avbrytas. Om pankreatit bekriftas ska dulaglutid inte



aterinséttas. Utan andra tecken och symtom pé akut pankreatit dr forh6jda pankreasenzymer inte
prediktivt for akut pankreatit (se avsnitt 4.8).

Hypoglykemi

Patienter som féar dulaglutid i kombination med en sulfonureid eller insulin kan 16pa 6kad risk for
hypoglykemi. Risken for hypoglykemi kan minskas genom att dosen av sulfonureid eller insulin sénks
(se avsnitt 4.2 och 4.8).

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ér néstintill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Dulaglutid fordrojer magsackstomning och har potential att paverka absorptionshastigheten av
samtidigt administrerade orala likemedel. I de kliniska farmakologistudier beskrivna nedan, péverkade
dulaglatid i doser upp till 1,5 mg inte absorptionen av oralt administrerade lakemedel i ndgon klinisk
relevant utstrackning. For 4,5 mg-dosen forvéantades inte heller nagra kliniskt relevanta interaktioner,
enligt fysiologiskt baserade farmakokinetiska (PBPK) simuleringsmodeller.

For patienter som far dulaglutid i kombination med orala likemedel med snabb gastrointestinal
absorption eller fordrojd friséttning finns det dock en risk for fordndrad ldkemedelsexponering, i
synnerhet vid den tidpunkt nir dulaglutidbehandlingen inleds.

Sitagliptin

Exponeringen for sitagliptin paverkades inte vid samtidig administrering av en 1,5 mg engéangsdos
dulaglutid. Efter samtidig administrering av tva 1,5 mg doser dulaglutid i f61jd minskade AUC.r) och
Crmax fOr sitagliptin med cirka 7,4 % respektive 23,1 %. Tmax fOr sitagliptin 6kade med cirka 0,5 timmar
efter samtidig administrering av dulaglutid, jamfort med vid administrering av enbart sitagliptin.

Sitagliptin kan hdmma DPP-4 med upp till 80 % under en 24-timmarsperiod. Samtidig administrering
av (1,5 mg) dulaglutid och sitagliptin 6kade dulaglutid-exponeringen med cirka 38 % och Cpax for
dulaglutid med cirka 27 %, medan median tma.x 0kade med cirka 24 timmar. Dulaglutid har dérfor ett
hoggradigt skydd mot inaktivering av DPP-4 (se avsnitt 5.1, Verkningsmekanism ). Den dkade
exponeringen kan forstérka dulaglutids effekt pa blodglukosnivan.

Paracetamol

Efter en forsta dos om 1 mg respektive 3 mg dulaglutid sjonk Cpax for paracetamol med 36 %
respektive 50 %, och median tm. intréffade senare (3 respektive 4 timmar). Efter samtidig
administrering av upp till 3 mg dulaglutid vid steady state sgs ingen statistiskt signifikant skillnad i
AUC(0-12), Cmax eller tmax for paracetamol. Ingen justering av paracetamoldosen behovs vid samtidig
administrering av dulaglutid.

Atorvastatin

Samtidig administrering av 1,5 mg dulaglutid och atorvastatin minskade Cpax 0ch AUC o) med upp
till 70 % respektive 21 % for atorvastatin och dess viktigaste metabolit o-hydroxiatorvastatin.
Genomsnittlig t;; for atorvastatin och o-hydroxiatorvastatin 6kade med 17 % respektive 41 % efter
administrering av dulaglutid. Observationerna ir inte kliniskt relevanta. Ingen justering av
atorvastatindosen behovs vid samtidig administrering av dulaglutid.

Digoxin



Efter samtidig administrering av digoxin i steady state och tva 1,5 mg dulaglutiddoser i fljd var total
exponering (AUC,) och tmax for digoxin ofordndrad och Cpax minskad med upp till 22 %. Foréndringen
forvéntas inte medfora nagra kliniska konsekvenser. Ingen justering av digoxindosen behovs vid
samtidig administrering av dulaglutid.

Blodtryckssidnkande medel

Samtidig administrering av flera 1,5 mg doser dulaglutid och lisinopril i steady state orsakade inga
kliniskt relevanta forandringar av AUC eller Cpax fOr lisinopril. Statistiskt signifikant fordrdjning av
tmax fOr lisinopril pa cirka 1 timme observerades dag 3 och dag 24 i studien. Nér en 1,5 mg engangsdos
dulaglutid och metoprolol gavs samtidigt 6kade AUC och Cpax for metoprolol med 19 % respektive
32 %. Tmax for metoprolol fordréjdes med 1 timme men denna fordandring var inte statistiskt
signifikant. Férandringarna var inte kliniskt relevanta och darfor behdvs ingen justering av lisinopril-
eller metoprololdosen vid samtidig administrering av dulaglutid.

Warfarin

Efter samtidig administrering av dulaglutid (1,5 mg) var exponeringen for S- och R-warfarin samt Cpax
for R-warfarin oférandrade, medan Cpax for S-warfarin minskade med 22 %. AUCwr 0kade med 2 %,
vilket sannolikt inte dr kliniskt signifikant. Ingen effekt sdgs p4 maximal internationell normaliserad
kvot (INRmax). Tiden till respons for internationell normaliserad kvot (tINRmax) var fordréjd med

6 timmar, vilket 6verensstimmer med fordréjd tmax for S- och R-warfarin med cirka 4 respektive

6 timmar. Fordndringarna &r inte kliniskt relevanta. Ingen justering av warfarindosen behovs vid
samtidig administrering av dulaglutid.

Orala preventivmedel

Samtidig administrering av dulaglutid (1,5 mg) och ett oralt preventivmedel (norgestimat 0,18 mg/
etinylestradiol 0,025 mg) dndrade inte total exponering for varken norelgestromin eller etinylestradiol.
Statistiskt signifikanta sdnkningar av Cmax pd 26 % och 13 % samt fordrdjt tmax pd 2 och 0,30 timmar
observerades for norelgestromin respektive etinylestradiol. Observationerna ar inte kliniskt relevanta.
Ingen dosjustering behovs for orala preventivmedel vid samtidig administrering av dulaglutid.

Metformin

Efter samtidig administrering av multipla 1,5 mg doser av dulaglutid och metformin i steady state
(beredning med omedelbar friséttning, IR), 6kade AUC; for metformin med upp till 15 % och Crax
minskade med upp till 12 %. Ingen fordndring av tmax observerades. Fordndringarna dr férenliga med
den fordrojda magtomningen orsakad av dulaglutid och ligger inom den farmakokinetiska
variabiliteten for metformin, varfor de inte ar kliniskt relevanta. Ingen justering av dosen metformin
IR rekommenderas vid samtidig administrering av dulaglutid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begrdnsad méngd data frén anvindningen av dulaglutid hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Anvidndning av dulaglutid
rekommenderas darfor inte under graviditet.

Amning

Det ér oként om dulaglutid utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spddbarnet kan inte
uteslutas. Dulaglutid ska inte anvéindas under amning.

Fertilitet



Det dr inte kdnt om dulaglutid paverkar fertiliteten hos manniska. Hos ratta sags ingen direkt effekt pa
parning eller fertilitet efter behandling med dulaglutid (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Trulicity har ingen eller forsumbar inverkan pé formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.
Nér det anvinds i kombination med en sulfonureid eller insulin ska patienterna radas att vidta
forsiktighetsatgirder for att undvika hypoglykemi vid bilkérning och anvdndning av maskiner (se
avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I de initiala fas 2- och fas 3-registreringsstudier av dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg som avslutats
exponerades 4 006 patienter for antingen dulaglutid enbart eller dulaglutid i kombination med andra
glukossiankande lakemedel. De oftast rapporterade biverkningarna i kliniska provningar var
gastrointestinala, sdsom illamaende, kridkningar och diarré. Dessa biverkningar var i allménhet l4tta till
mattliga och av 6vergdende karaktdr. Resultaten fran den langsiktiga studien for kardiovaskuldra utfall
dar 4 949 patienter randomiserats till dulaglutid och darefter foljdes under en median pé 5,4 ar

Overensstimde med dessa resultat.

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har identifierats efter utvérdering av fullstdndiga kliniska fas 2- och fas 3-
studier, langsiktig studie av kardiovaskuléra utfall, samt rapporter efter introduktion pa marknaden.
Biverkningar redovisas i tabell 1 klassificerade efter organsystem och i fallande frekvensordning
(mycket vanliga: >1/10; vanliga: >1/100, <1/10; mindre vanliga: >1/1 000, <1/100; sillsynta:
>1/10 000, <1/1 000; mycket sdllsynta: <1/10 000 och ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran
tillgéingliga data). Inom varje grupp presenteras biverkningarna efter fallande frekvens. Frekvensen for
respektive biverkan har berdknats utifran incidens i fas 2- och fas 3-registreringsstudier.

Tabell 1. Biverkningsfrekvens med dulaglutid

Organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga | Sillsynta Ingen kind
vanliga frekvens

Immunsystemet Overkinslighet | Anafylaktisk

reaktion”

Metabolism och Hypoglykemi* | Hypoglykemi* | Dehydrering

nutrition (vid (vid
anvindning i | anvidndning
kombination som monoterapi
med insulin, eller i
glimepirid, kombination
metforminf med metformin
eller plus
metformin pioglitazon)
plus
glimepirid)

Magtarmkanalen [llamaende, Minskad aptit, Akut Icke-mekanisk
diarré, dyspepsi, pankreatit, tarmobstruktion
krikningar', forstoppning, Fordrojd
magsmirtorT flatulens, mags%icks—

utspénd buk, tomning
gastroesofageal
reflux, rapning
Lever och gallviigar Gallsten,
inflammation i




gallblasan

Hud och subkutan Angioddem”
viavnad
Allminna symtom Trotthet Reaktioner vid
och/eller symtom vid injektionsstillet®
administreringsstillet
Undersokningar Sinustakykardi,

forsta gradens

atrioventrikulart

block (AVB)

# Fran rapporter efter introduktion p& marknaden

* Dokumenterad, symtomatisk hypoglykemi med blodglukos <3,9 mmol/l

1 Endast dulaglutid i dosen 1,5 mg. For dulaglutid 0,75 mg var frekvensen av biverkningarna i niva
med foljande lagre frekvensgrupp.

$ Frekvensen i en pediatrisk studie var ’vanlig’, 3,9 % (2 patienter) i 0,75 mg dulaglutidgruppen,
3,8 % (2 patienter) i 1,5 mg dulaglutidgruppen och 2 % (1 patient) i placebogruppen. Samtliga
hindelser var av mild till mattlig i svarighetsgrad.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hypoglykemi

Nér dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg anvénds som monoterapi eller i kombination med enbart
metformin eller metformin plus pioglitazon, var incidensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi
5,9 % till 10,9 % och frekvensen var 0,14 till 0,62 hindelser/patient/ar. Inga episoder av svér
hypoglykemi rapporterades.

Incidensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi nér dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg anvéndes i
kombination med sulfonureid och metformin var 39,0 % respektive 40,3 % och frekvensen var 1,67
respektive 1,67 hiandelser/patient/ar. Incidensen av allvarlig hypoglykemi var 0 % respektive

0,7 % och frekvensen var 0,00 respektive 0,01 héndelser/patient/ar for de tvé doserna. Incidensen av
dokumenterad symtomatisk hypoglykemi var 11,3 % nar dulaglutid 1,5 mg anvindes med enbart
sulfonureid och frekvensen var 0,90 héndelser/patient/ar, och det férekom inga episoder av allvarlig
hypoglykemi.

Incidensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi nér dulaglutid 1,5 mg anvéndes i kombination
med insulin glargin var 35,3 % och frekvensen var 3,38 hdndelser/patient/ar. Incidensen av allvarlig
hypoglykemi var 0,7 % och frekvensen var 0,01 handelser/patient/ar.

Incidensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi nar dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg anvandes i
kombination med maltidsinsulin var 85,3 % respektive 80,0 % och frekvensen var 35,66 respektive
31,06 héndelser/patient/ar. Incidensen av allvarlig hypoglykemi var 2,4 % respektive 3,4 % och
frekvensen var 0,05 respektive 0,06 hdandelser/patient/ar.

I en fas 3-studie under 52 veckor, dir dulaglutid 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg anvéndes i kombination
med metformin, var incidensen for dokumenterad symtomatisk hypoglykemi 3,1 %, 2,4 % respektive
3,1 % och frekvensen var 0,07, 0,05 respektive 0,07 hdndelser/patient/ar. En episod av allvarlig
hypoglykemi rapporterades med dulaglutid 1,5 mg och en med 4,5 mg.

Gastrointestinala biverkningar

I sammanslagna rapporter om gastrointestinala biverkningar i upp till 104 veckor rapporterades for
dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg illamaende (12,9 % respektive 21,2 %), diarré (10,7 % respektive
13,7 %) och krékningar (6,9 % respektive 11,5 %). Biverkningarna var oftast létta eller mattliga och
vanligast under de forsta 2 behandlingsveckorna, varefter de snabbt avtog under de foljande

4 veckorna och dérefter forekom med relativt konstant frekvens.




I en fas 3-studie med dulaglutiddoser om 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg var de sammanslagna rapporterna
om gastrointestinala biverkningar under 52 veckor illamaende (14,2 %, 16,1 % respektive 17,3 %),
diarré 7,7 %, 12,0 % respektive 11,6 %) och krikningar (6,4 %, 9,1 % respektive 10,1 %).

I kliniska farmakologistudier i upp till 6 veckor pa patienter med typ 2-diabetes mellitus rapporterades
de flesta biverkningarna fr&n magtarmkanalen under de forsta 2-3 dagarna efter den initiala dosen och
frekvensen avtog med efterfoljande doser.

Akut pankreatit

Incidensen av akut pankreatit i fas 2- och 3-registreringsstudier var 0,07 % for dulaglutid jaimfort med
0,14 % for placebo och 0,19 % for jamforande substanser med eller utan tilldgg av
antidiabetesbehandling. Akut pankreatit och pankreatit har ocksé rapporterats efter introduktion pa
marknaden.

Pankreasenzym

Dulaglutid &r férenat med genomsnittliga 6kningar av pankreasenzym fran utgangsvardet (lipas
och/eller pankreasamylas) pa 11-21 % (se avsnitt 4.4). Utan andra tecken och symtom péa akut
pankreatit dr forhdjda pankreasenzymer inte prediktivt for akut pankreatit.

Okad hjdrtfrekvens

Smé genomsnittliga 6kningar av hjartfrekvensen pa 2 till 4 slag/minut och sinustakykardi med
incidensen 1,3 % respektive 1,4 % med en samtidig 6kning pa >15 slag per minut jamf{ort med
utgangsvirdet observerades med dulaglutid 0,75 mg respektive 1,5 mg.

I en fas 3-studie med dulaglutiddoser om 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg var incidensen av sinustakykardi,
med en samtidig 6kning fran utgangsvérdet pa >15 slag per minut, 2,6 %, 1,9 % respektive 2,6 %. En
genomsnittlig 6kning av hjéartfrekvensen pa 1-4 slag per minut observerades.

AV-block av forsta graden/forlingt PR-intervall

Sma genomsnittliga 6kningar av PR-intervallet pa 2 till 3 msek jimfort med utgdngsvérdet och 1,5 %
respektive 2,4 % incidens av forsta gradens AV-block observerades med dulaglutid 0,75 mg
respektive 1,5 mg.

I en fas 3-studie med dulaglutiddoser om 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg var incidensen av forsta gradens
AV-block 1,2 %, 3,8 % respektive 1,7 %. Genomsnittliga 6kningar av PR-intervallet pa 3-5 msek
jamfort med utgéngsvirdet observerades.

Immunogenicitet

I registreringsstudier var behandling med dulaglutid associerat med en incidens pa 1,6 % av
behandlingsrelaterade anti-dulaglutid antikroppar, vilket indikerar att den strukturella modifieringen
av GLP-1 och modifierade IgG4-delen av dulaglutidmolekylen, tillsammans med den stora likheten
med kroppseget GLP-1 och kroppseget IgG4 minimerar risken for immunreaktioner mot dulaglutid.
Patienter med anti-dulaglutid antikroppar hade i allménhet laga titrar och d4ven om antalet patienter
som utvecklade anti-dulaglutid antikroppar var fa visade genomgang av fas 3 data ingen tydlig effekt
av anti-dulaglutid antikroppar pa forandringar av HbAlc. Ingen av patienterna med systemiska
overkénslighetsreaktioner utvecklade anti-dulaglutid antikroppar.

Overkiinslighet

I fas 2- och 3-registreringsstudier har systemiska 6verkénslighetsreaktioner (t.ex. urtikaria, ddem)
rapporterats av 0,5 % av patienterna som far dulaglutid. Séllsynta fall av anafylaktisk reaktion har
rapporterats efter introduktion p&4 marknaden.

Reaktioner vid injektionsstillet

Reaktioner vid injektionsstéllet har rapporterats hos 1,9 % av patienterna som far dulaglutid.
Eventuellt immunmedierade reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. utslag och erytem) har rapporterats
hos 0,7 % av patienterna och var oftast lindriga.



Behandlingsutsdttning pa grund av biverkning

I 26-veckorsstudier var incidensen av behandlingsutséttning pa grund av biverkningar 2,6 % (0,75 mg)
och 6,1 % (1,5 mg) for dulaglutid och 3,7 % for placebo. Under hela studietiden (upp till 104 veckor)
var incidensen av behandlingsutséttning pa grund av biverkningar 5,1 % (0,75 mg) och 8,4 % (1,5 mg)
for dulaglutid. De vanligaste biverkningarna som ledde till utséttning av 0,75 mg respektive 1,5 mg
var illamaende (1,0 %, 1,9 %), diarré (0,5 %, 0,6 %) och krakningar (0,4 %, 0,6 %), vilka oftast
rapporterades inom de forsta 4—6 veckorna.

I en fas 3-studie med dulaglutiddoser om 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg var incidensen av
behandlingsutséttning under 52 veckor pa grund av biverkningar 6,0 % (1,5 mg), 7,0 % (3 mg) och
8,5 % (4,5 mg). De vanligaste biverkningarna som ledde till utséttning av dulaglutid 1,5 mg, 3 mg
respektive 4,5 mg var illamaende (1,3 %, 1,3 % och 1,5 %), diarré (0,2 %, 1,0 % och 1,0 %) samt
krékningar (0,0 %, 0,8 % och 1,3 %).

Dulaglutiddoser om 3 mg och 4,5 mg
Séakerhetsprofilen for patienter som behandlades med dulaglutid 3 mg och 4,5 mg en géng per vecka &r
densamma som den som beskrivs ovan for dulaglutiddoserna 0,75 mg och 1,5 mg en géng per vecka.

Pediatrisk population
Sakerhetsprofilen for pediatriska patienter som ar 10 ar eller dldre och behandlas med 0,75 mg eller
1,5 mg dulaglutid en ging per vecka ér jaimforbart med vad som beskrivs ovan for vuxna patienter.

Immunogenicitetsprofilen for pediatriska patienter behandlade med dulaglutid 6verensstimmer med
ovan beskrivet for vuxna patienter. I den pediatriska studien utvecklade 2,1 % och 4,0 % av
patienterna som behandlades med placebo respektive dulaglutid behandlingsrelaterade anti-dulaglutid
antikroppar.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Effekterna av 6verdosering av dulaglutid i kliniska studier har varit gastrointestinala besvér och
hypoglykemi. Vid dverdosering bor 1amplig understddjande behandling séttas in baserad pé patientens
kliniska tecken och symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, blodglukossédnkande medel, exkl. insuliner, ATC-kod:
A10BJO5

Verkningsmekanism

Dulaglutid &r en langverkande glukagonlik peptid-1 (GLP-1)-receptoragonist. Molekylen bestar av tva
identiska kedjor sammanlénkade av disulfidbryggor, var och en innehallande en modifierad human
GLP-1-analog sekvens kovalent bunden till ett modifierat humant immunglobulin G4 (IgG4)
tungkedjefragment (Fc) med en liten peptidlank. Den GLP-1-analoga delen av dulaglutid ar till cirka
90 % homolog med kroppseget humant GLP-1 (7-37). Kroppseget GLP-1 har en halveringstid pa 1,5—
2 minuter pa grund av nedbrytning av DPP-4 och renal clearance. Till skillnad frén kroppseget GLP-1
ar dulaglutid resistent mot nedbrytning av DPP-4 och dr en stoérre molekyl vilket gor absorptionen
langsammare och minskar renal clearance. Dessa modifieringar har resulterat i en 16slig formulering
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med en forlangd halveringstid pa 4,7 dagar, vilket gér den lamplig for subkutan administrering en
gang per vecka. Dulaglutidmolekylen har dessutom modifierats med syfte att forhindra Fc-
gammareceptorberoende immunrespons och minska dess immunogena potential.

Dulaglutid uppvisar flera antihyperglykemiska GLP-1-effekter. Vid forhojd glukoskoncentration 6kar
dulaglutid cykliskt AMP (cAMP) intracellulért i pankreas betaceller, vilket leder till frisdttning av
insulin. Dulaglutid himmar glukagonsekretionen. Vid typ 2-diabetes foreligger en icke dnskviard dkad
glukagonsekretion. Lagre glukagonkoncentrationer leder till minskad produktion av glukos fran
levern. Dulaglutid fordrojer ockséd magtomningen.

Farmakodynamisk effekt

Dulaglutid forbéttrar glykemisk kontroll genom att ge en kvarstdende minskning av glukosvardet vid
fasta samt glukosviardet bade fore och efter maltid hos patienter med typ 2-diabetes. Effekten sétter in
efter den fOrsta administreringen av dulaglutid och kvarstar under hela doseringsintervallet vilket r en
vecka.

En farmakodynamisk studie med dulaglutid visade, hos patienter med typ 2-diabetes, en aterhdmtning
av forsta fasens insulinsekretion till en niva som dversteg den hos friska forsokspersoner som fick
placebo, och forbéttrad insulinsekretion i andra fasen efter en intravends bolusdos av glukos. I samma
studie visades att en engangsdos dulaglutid om 1,5 mg 6kar maximal insulinsekretion fran betaceller
och stirker betacellfunktionen hos personer med typ 2-diabetes mellitus, jamfort med placebo.

I enligt med den farmakokinetiska profilen har dulaglutid en farmakodynamisk profil som ldmpar sig
for administrering en gang per vecka (se avsnitt 5.2).

Klinisk effekt och sidkerhet

Glykemisk kontroll

Sédkerhet och effekt hos dulaglutid har undersokts i tio randomiserade, kontrollerade fas 3-prévningar
som omfattade 8 035 patienter med typ 2-diabetes. Av dessa var 1 644 patienter > 65 ar, varav 174 var
>75 ar. | studierna deltog 5 650 patienter som behandlades med dulaglutid, varav 1 558 fick Trulicity
0,75 mg en géng per vecka, 2 862 fick Trulicity 1,5 mg en géng per vecka, 616 fick Trulicity 3 mg en
gang per vecka och 614 fick Trulicity 4,5 mg en géng per vecka. I samtliga studier gav dulaglutid
kliniskt signifikanta forbattringar av glykemisk kontroll uppmaétt som glykosylerat hemoglobin Alc
(HbAlc).

Monoterapi

Dulaglutid har studerats i en 52 veckor lang monoterapistudie med metformin som aktiv kontroll.
Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg var dverldgset metformin (1 500-2 000 mg/dag) nér det géllde att
reducera HbA Ic och en signifikant storre andel patienter hade uppnétt HbAlc-malet pa < 7,0 %
respektive < 6,5 % vid vecka 26 med Trulicity 1,5 mg respektive Trulicity 0,75 mg jamfort med
metformin.
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Tabell 2. Resultat fran en 52 veckors monoterapistudie med tva doser av dulaglutid jamf6rt med
metformin som aktiv kontroll.

Utgangs- Genom- Patienter som uppniadde Forindring Forindring
virde snittlig HbA1lc-milet av FBG av
HbAlc forindring kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <7,0 % <6,5% (mmol/)l (kg)
(OA))a (OA))b
26 veckor
Dulaglutid 1,5 mg en 4 ##
wing/vecka (n=269) 7,63 -0,7877 61,5 46,0 -1,61 -2,29
Dulaglutid 0,75 mg
en ging/vecka 7,58 -0,717f 62,6" 40,0* -1,46 -1,36%
(n=270)
Metformin 1 500—
2 000 mg/dag 7,60 -0,56 53,6 29,8 -1,34 -2,22
(n=268)
52 veckor
Dulaglutid 1,5 mg en 4 o 4
wiing/vecka (n=269) 7,63 -0,707 60,0 423 -1,56 -1,93
Dulaglutid 0,75 mg
en gang/vecka 7,58 -0,557 53,2 34,7 -1,00 -1,09%
(n=270)
Metformin
1 500-2 000 mg/dag 7,60 -0,51 48,3 28,3 -1,15 -2,20
(n=268)

T multiplicitetsjusterat ensidigt p-varde < 0,025 for jamforbart resultat; T+ multiplicitetsjusterat

ensidigt p-virde < 0,025 for bittre resultat med dulaglutid an med metformin, bedomt enbart

avseende HbAlc

p < 0,05, #p < 0,001 dulaglutidgruppen jimfort med metformingruppen® HbA ¢ virde 7,0 %

(DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos: 8,6 mmol/L)

® HbAlc viirde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

FBG = fasteblodglukos

Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg respektive 0,75 mg och
metformin var 0,62, 0,15 respektive 0,09 episoder/patient/ar. Inga fall av svér hypoglykemi
observerades.

Kombinationsbehandling med metformin

Sédkerhet och effekt av dulaglutid har undersokts i en placebokontrollerad och aktivt kontrollerad
(sitagliptin 100 mg dagligen) studie som varade i 104 veckor, bada substanserna anvéndes i
kombination med metformin. Behandling med Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg gav en dverldgsen
minskning av HbAlc jamfort med sitagliptin vid vecka 52, vilket atf6ljdes av en signifikant storre
andel patienter som uppnadde HbA lc-malen pa < 7,0 % och < 6,5 %. Effekterna kvarstod vid studiens
slut (104 veckor).
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Tabell 3. Resultat fran en 104 veckors placebo- och aktivt kontrollerad studie med tva doser dulaglutid
jdmfort med sitagliptin

Utgangs Genom- Patienter som Forindring Forindring
-viirde snittlig uppnadde HbAlc- av FBG av
HbAlc  forindring malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <70% <£65% (mmol/)l (kg)
(%) (%)"

26 veckor
Dulaglutid 1,5 mg 46,7
en ging/vecka 8,12 -1,224H# 60,9%*## Ty -2,3 QM -3,18%#M
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg 31.0%%
en ging/vecka 8,19 1,014 55, 2% T 1,97 2,63 %+
(n=302)
Placebo (n=177) 8,10 0,03 21,0 12,5 -0,49 -1,47
Sitagliptin
100 mg en gang 8,09 -0,61 37,8 21,8 -0,97 -1,46
dagligen (n=315)
52 veckor
Dulaglutid 1,5 mg
en gang/vecka 8,12 -1,10 57,6" 41,7% -2,38% -3,03%
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg
en ging/vecka 8,19 -0,877" 48,8 29,0% -1,63% -2,60%
(n=302)
Sitagliptin
100 mg en gang 8,09 -0,39 33,0 19,2 -0,90 -1,53
dagligen (n=315)
104 veckor
Dulaglutid 1,5 mg
en ging/vecka 8,12 -0,997" 54,3% 39,1% -1,99% -2,88%
(n=304)
Dulaglutid 0,75 mg
en ging/vecka 8,19 -0,717f 44,8% 24,27 -1,39% -2,39
(n=302)
Sitagliptin
100 mg en gang 8,09 -0,32 31,1 14,1 -0,47 -1,75
dagligen (n=315)

+1 multiplicitetsjusterat ensidigt p-varde < 0,025 for bittre resultat med dulaglutid &n med sitagliptin,
bedomt enbart avseende HbAlc vid vecka 52 och vecka 104

' multiplicitetsjusterat ensidigt p-virde < 0,001 for bittre resultat med dulaglutid in med placebo,
beddmt enbart avseende HbAlc

**p < 0,001 dulaglutidgruppen jamfort med placebogruppen

# p<0,001 dulaglutidgruppen jamfort med sitagliptingruppen

® HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc viirde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 0,75 mg respektive

sitagliptin var 0,19, 0,18 respektive 0,17 episoder/patient/ar. Inga fall av allvarliga hypoglykemier
observerades med dulaglutid.
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Sdkerheten och effekten av dulaglutid har dven undersokts i en aktivt kontrollerad studie (liraglutid 1,8
mg per dag) som varade i 26 veckor, bdda substanserna anvéndes i kombination med metformin.
Behandling med Trulicity 1,5 mg resulterade i jaimforbar sénkning av HbAlc och andel patienter som
uppnadde HbA lc-maélen pa < 7,0 % och < 6,5 % jamfort med liraglutid.

Tabell 4. Resultat frén en 26 veckors aktivt kontrollerad studie med en dos dulaglutid i jamforelse med
liraglutid

Utgangs Genom- Patienter som Forindring Forindring
-virde snittlig uppnadde HbAlc- av FBG av
HbAlc fordndring malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <70% <65% (mmol/)l (kg)
(%) (%)"
26 veckor
Dulaglutid 1,5 mg
en ging/vecka 8,06 -1,42¢ 68,3 54,6 -1,93 -2,90"
(n=299)

Liraglutid® 1,8 mg

dagligen (n=300) 8,05 -1,36 67,9 50,9 -1,90 -3,61

Y Ensidigt p-virde p < 0,001, for likvirdigt resultat med dulaglutid jamfort med liraglutid, bedomt

enbart avseende HbAlc

# p < 0,05 for dulaglutidgruppen jamfort med liraglutid
Patienter som randomiserades till liraglutid startade med en dos pa 0,6 mg/dag. Efter vecka 1
titrerades patienterna upp till 1,2 mg/dag och sedan vid vecka 2 till 1,8 mg/dag

® HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc viirde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg var 0,12 episoder/
patient/ar och med liraglutid 0,29 episoder/patient/ar. Inga fall av allvarliga hypoglykemier
observerades.

Kombinationsbehandling med metformin och sulfonureid

I en aktivt kontrollerad studie som pégick i 78 veckor jaimfordes dulaglutid med insulin glargin, bada
med en bakgrundsbehandling med metformin och en sulfonureid. Vid vecka 52 uppvisade Trulicity
1,5 mg storre sankning av HbA ¢ &n insulin glargin, effekten kvarstod vecka 78. Sdankningen av
HbA1c med Trulicity 0,75 mg var jdmforbar med insulin glargin. Med Trulicity 1,5 mg nddde en
signifikant hogre andel patienter HbAlc-mélet < 7,0 % eller < 6,5 % vid 52 och 78 veckor jamfort
med insulin glargin.
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Tabell 5. Resultat fran en 78 veckors aktivt kontrollerad studie med tva doser dulaglutid i jamforelse
med insulin glargin

Utgangs Genom- Patienter som Forindring Forindring
-virde snittlig uppnidde HbAlc- av FBG av
HbAlc forindring malet kroppsvikt

av HbAlc
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)"

52 veckor

Dulaglutid
1,5 mg en
gang/vecka
(n=273)

8,18 -1,087f 53,2% 27,0% -1,50 -1,87%

Dulaglutid
0,75 mg en
géng/vecka
(n=272)

8,13 -0,76f 37,1 22,5% -0,87% -1,33%

Insulin glargin®

en gang
dagligen
(n=262)

8,10 -0,63 30,9 13,5 -1,76 1,44

78 veckor

Dulaglutid
1,5 mgen
géng/vecka
(n=273)

8,18 -0,907f 49,0" 28,1% -1,10% -1,96"

Dulaglutid
0,75 mg en
géng/vecka
(n=272)

8,13 -0,62f 34,1 22,1 -0,58" -1,54%

Insulin glargin®

en gang
dagligen
(n=262)

8,10 -0,59 30,5 16,6 -1,58 1,28

1 multiplicitetsjusterat ensidigt p-varde < 0,025 for jamforbart resultat; T+ multiplicitetsjusterat
ensidigt p-virde < 0,025 for battre resultat med dulaglutid 4n med insulin glargin, bedomt enbart
avseende HbAlc
p <0,05, #p < 0,001 dulaglutidgruppen jimfort med insulin glargingruppen
Insulin glargindosen justerades enligt en algoritm dar malvérdet for fasteplasmaglukos var
< 5,6 mmol/l
* HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)
® HbAlc virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 0,75 mg respektive
insulin glargin var 1,67, 1,67 respektive 3,02 episoder/patient/ar. Tva fall av allvarliga hypoglykemier
observerades med dulaglutid 1,5 mg och tva fall av allvarliga hypoglykemier observerades med insulin
glargin.

Kombinationsbehandling med sulfonureid

Sdkerhet och effekt av dulaglutid som tilldggsbehandling till en sulfonureid undersoktes i en placebo-
kontrollerad studie som pégick i 24 veckor. Behandling med Trulicity 1,5 mg i kombination med
glimepirid resulterade i en signifikant sinkning av HbA 1c jamfort med placebo tillsammans med
glimepirid vid 24 veckor. Med Trulicity 1,5 mg nédde en signifikant hdgre andel patienter HbA lc-
malet < 7,0 % och < 6,5 % vid 24 veckor jamfort med placebo.
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Tabell 6. Resultat av en 24 veckors placebokontrollerad studie som tilldggsbehandling till glimepirid.

Utgangs- Genom- Patienter som Forindring Forindring
virde snittlig uppnidde HbAlc- av FBG av
HbAlc forandring malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/1) (kg)
(%) (%)"
24 veckor
Dulaglutid
1.5 mg en 8,39 -1,38% 55,34 40,0%* -1,70% 0,91
gang/vecka
(n=239)
Placebo (n=60) 8,39 -0,11 18,9 9,4 0,16 -0,24

#p<0,001 for bittre resultat for dulaglutid jamfort med placebo, med kontrollerade typ I-fel

™ p <0,001 for dulaglutidgruppen jimfort med placebogruppen

® HbAlc varde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, och placebo var 0,90
respektive 0,04 episoder/patient/ar. Inga fall av allvarliga hypoglykemier observerades for dulaglutid
eller placebo.

Kombinationsbehandling med SGLT2-himmare med eller utan metformin

Sakerhet och effekt av dulaglutid som tillaggsbehandling till en himmare av natrium-glukos-
kotransportdr 2 (SGLT2-hdgmmare) (96 % med och 4 % utan metformin) undersoktes i en placebo-
kontrollerad studie som pégick i 24 veckor. Behandling med Trulicity 0,75 mg eller Trulicity 1,5 mg i
kombination med SGLT2-hdmmare resulterade i en statistiskt signifikant sankning av HbA ¢ jamfort
med placebo tillsammans med SGLT2-hdmmare i 24 veckor. Bade med Trulicity 0,75 mg och 1,5 mg,
nadde en signifikant hogre andel patienter HbA1c-maélet < 7,0 % och < 6,5 % vid 24 veckor jamfort
med placebo.

Tabell 7. Resultat av en 24 veckors placebokontrollerad studie om tilldggsbehandling till SGLT2-
hdmmare

Utgangs- Genom- Patienter som Forindring Forindring
virde snittlig uppnidde av FBG av
HbAlc forindring HbA1c-malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <7,0%" <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
24 veckor
Dulaglutid
(g)g; 7;5;{2 8,05 -1,19% 58,81 38,9" 1,44 2,6
(n=141)
Dulaglutid
51;2’1511 g/‘gei‘ll{a 8,04 -1,33% 67,4+ 50,8 1,77 3,1
(n=142)
Eiclzbo‘; 8,05 0,51 31,2 14,6 -0,29 23

% p<0.001 for bittre resultat for dulaglutid jamfort med placebo, med kontrollerade typ I-fel
™ p <0,001 for dulaglutidgruppen jimfort med placebogruppen
~ Patienter som avslutade den randomiserade behandlingen fore 24 veckor ansags inte uppfylla malet
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® HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc viirde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen av dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 0,75 mg, dulaglutid 1,5 mg,
och placebo var 0,15, 0,16 och 0,12 episoder/patient/ar. En patient rapporterade allvarlig hypoglykemi
med dulaglutid 0,75 mg i kombination med SGLT2-hdmmare och inga fall observerades med
dulaglutid 1,5 mg eller placebo.

Kombinationsbehandling med metformin och pioglitazon

I en placebokontrollerad och aktivt kontrollerad (exenatid tva ganger dagligen) studie, bada
substanserna i kombination med metformin och pioglitazon, uppvisade Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg
storre HbA 1c-sankning &n placebo och exenatid, atf6ljt av en signifikant storre andel patienter som
uppnddde HbAlc-maélen pa < 7,0 % eller < 6,5 %.
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Tabell 8. Resultat av en 52 veckors aktivt kontrollerad studie med tva doser dulaglutid i jamforelse
med exenatid

Utgangs- Genom- Patienter som Foriandring Forindring
virde snittlig uppnadde HbAlc- av FBG av
HbAlc forandring malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(Y0)* (%)

26 veckor

Dulaglutid
1,5 mgen
géng/vecka
(n=279)

8,10 LSIEELTT | 78 2%k | 67wk | D 3ewkH | ] 30%

Dulaglutid
0,75 mg en
gang/vecka
(n=280)

8,05 -1,30% /1 65,8 53,27 -1,90™7# 0,20

Placebo

(141) 8,06 0,46 42,9 24,4 0,26 1,24

Exenatid”

10 mikrogram 2
8,07 -0,99 52,3 38,0 -1,35 -1,07
ganger dagligen
(n=276)

52 veckor

Dulaglutid
1,5 mg en
géng/vecka
(n=279)

8,10 -1,36'f 70,8% 57,2% -2,04% -1,10

Dulaglutid
0,75 mg en
gang/vecka
(n=280)

8,05 -1,077f 59,1* 48,3% -1,58* 0,44*

Exenatid®

10 mikrogram 2
ganger dagligen
(n=276)

8,07 -0,80 49,2 34,6 -1,03 -0,80

11 multiplicitetsjusterat ensidigt p-vérde < 0,025 for battre resultat med dulaglutid 4n med exenatid,
bedomt enbart avseende HbAlc
11 multiplicitetsjusterat ensidigt p-vérde < 0,001 for béttre resultat med dulaglutid 4n med placebo,
beddmt enbart avseende HbAlc
* p<0,05 ** p < 0,001 dulaglutidgruppen jamfort med placebogruppen
* p<0,05* p < 0,001 dulaglutidgruppen jimfort med exenatidgruppen
“  Exenatiddosen var 5 mikrogram tva ganger dagligen under de forsta 4 veckorna och darefter
10 mikrogram tva ganger dagligen
* HbAlc varde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)
® HbAlc virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 0,75 mg respektive
exenatid tva génger dagligen var 0,19, 0,14 respektive 0,75 episoder/patient/ar. Inga fall av svar
hyperglykemi observerades med dulaglutid och tva fall av svar hypoglykemi observerades med
exenatid tva génger dagligen.
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Kombinationsbehandling med titrerat basinsulin, med eller utan metformin

I en 28-veckors placebokontrollerad studie jamfordes Trulicity 1,5 mg med placebo som tilldgg till
titrerat basinsulin glargin (88% med och 12% utan metformin) for att utvirdera effekten pa glykemisk
kontroll och sdkerhet. For att optimera dosen insulin glargin, titrerades bada grupperna till ett mal pa
fasteserumglukos pa <5,6 mmol/l. Den genomsnittliga utgdngsdosen av insulin glargin var 37
enheter/dag for patienter som fick placebo och 41 enheter/dag for patienter som fick Trulicity 1,5 mg.
De initiala doserna av insulin glargin minskade med 20% hos patienter med HbAlc <8,0 %. Vid slutet
av den 28 veckor ldnga behandlingsperioden var dosen 65 enheter/dag respektive 51 enheter/dag, for
patienter som fick placebo respektive Trulicity 1,5 mg. Vid 28 veckor resulterade behandling med
Trulicity 1,5 mg en géng i veckan i en statistiskt signifikant minskning av HbA1c¢ jamfort med placebo
och en signifikant storre andel patienter som uppnadde HbA 1c¢ maélet for <7,0 % och < 6,5 % (tabell
9).

Tabell 9. Resultat fran en 28 veckors studie av dulaglutid jaimfort med placebo som tillagg till titrerat
insulin glargin

Utgangs- Genom- Patienter som Foriandring Forindring
virde snittlig uppnadde HbAlc- av FBG av
HbAlc forandring malet kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <7,0% <6,5% (mmol/l) (kg)
(%) (%)
28 veckor
Dulaglutid
1,5 mgen
gang/vecka och 8,41 -1,44% 66,74 50,0 -2,48% -1,91#
insulin glargin
(n=150)
Placebo en
ging/vecka och 8,32 0,67 33,3 16,7 1,55 0,50
insulin glargin
(n=150)

Hp <0,001 for bittre resultat med dulaglutid &n med placebo, med kontrollerade typ I-fel

* p < 0,001 dulaglutidgruppen jaimfort med placebogruppen

4 HbAlc virde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi var 3,38 episoder/patient/ar for dulaglutid

1,5 mg och insulin glargin jamfort med 4,38 episoder/patient/ar for placebo och insulin glargin. Det
finns en patientrapport om allvarlig hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg i kombination med insulin
glargin och ingen for placebo.

Kombinationsbehandling med mdltidsinsulin med eller utan metformin

I denna studie avbrot patienter som fore studien tog 1 eller 2 insulininjektioner per dag sin
insulinbehandling och randomiserades till dulaglutid en géng per vecka eller insulin glargin en géng
dagligen, bada i kombination med prandiellt insulin lispro tre ganger dagligen, med eller utan
metformin. Vid vecka 26 uppvisade Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg storre sdnkning av HbAlc dn
insulin glargin. Effekten kvarstod vid vecka 52. En storre andel av patienterna uppnéddde HbAlc-
malen pa < 7,0 % eller < 6,5 % vid vecka 26 och < 7,0 % vid vecka 52 &n vid behandling med insulin
glargin.
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Tabell 10. Resultat fran en 52 veckors aktivt kontrollerad studie med tva doser dulaglutid i jamforelse

med insulin glargin

Genom-
snittlig
forindring
av HbAlc
(o)

Utgangs-
virde
HbAlc

(%)

<7,0%

Patienter som
uppniadde HbAlc-

(%o)*

malet

<6,5%
(%)

Foriandring
av FBG

(mmol/l)

Foriandring
av
kroppsvikt

(kg)

26 veckor

Dulaglutid
1,5 mg en
gang/vecka
(n=295)

8,46 -1,647f

67,6"

48,0

-0,27%

-0,87%

Dulaglutid
0,75 mg en
géng/vecka
(n=293)

8,40 -1,597F

69,0

43,0%

0,22%

0,18

Insulin glargin®
en gang
dagligen
(n=296)

8,53 -1,41

56,8

37,5

-1,58

2,33

52 veckor

Dulaglutid
1,5 mgen
géng/vecka
(n=295)

8,46 -1,487f

58,5"

36,7

0,08

-0,35%

Dulaglutid
0,75 mg en
géng/vecka
(n=293)

8,40 -1,427F

56,3

34,7

0,41%

0,86"

Insulin glargin®
en gang
dagligen
(n=296)

8,53 -1,23

49,3

30,4

-1,01

2,89

11 multiplicitetsjusterat ensidigt p-vérde < 0,025 for battre resultat med dulaglutid &n med insulin

glargin, bedomt enbart avseende HbAlc
#

+

< 5,6 mmol/l

p < 0,05, #p < 0,001 dulaglutidgruppen jamfort med insulin glargingruppen
Insulin glargindosen justerades enligt en algoritm dir mélvérdet for fasteplasmaglukos var

® HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:

8,6 mmol/L)

® HbAlc virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:

7.8 mmol/L)

Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutitd 1,5 mg, 0,75 mg respektive
insulin glargin var 31,06, 35,66 respektive 40,95 episoder/patient/ar. 10 patienter rapporterade svar

hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 7 med dulaglutid 0,75 mg och 15 med insulin glargin.

Fasteblodglukos

Behandling med dulaglutid gav signifikant minskning av fasteblodglukos fran utgangsvirdet. Den
storsta effekten pa fasteblodglukos intraffade inom 2 veckor. Det forbattrade fasteglukosvérdet
kvarstod under den lidngsta studietiden pa 104 veckor.
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Postprandiellt glukos

Behandling med dulaglutid gav signifikant minskning av genomsnittligt egenkontrollerat
postprandiellt glukos fran utgangsvérdet (forédndring frén utgangsvérdet till tidpunkten for primér
endpoint var -1,95 mmol/l till -4,23 mmol/l).

Betacellsfunktion

Kliniska studier med dulaglutid tyder pa forbattrad betacellsfunktion, métt med homeostasmodeller
(HOMAZ2-%B). Effekten pa betacellsfunktionen kvarstod under den ldngsta studietiden som var
104 veckor.

Kroppsvikt

Trulicity 1,5 mg gav en kvarstdende viktminskning under studiernas varaktighet (fordndring fran
utgangsvirdet till den slutliga tidpunkten var -0,35 kg till -2,90 kg). Viktforandringar med Trulicity
0,75 mg var fran 0,86 kg till -2,63 kg. Viktminskning observerades hos patienter som fick dulaglutid
oavsett om de upplevde illaméaende, &ven om viktminskningen var storre i gruppen med illaméende.

Patientrapporterat resultat

Dulaglutid forbéttrade signifikant den totala patienttillfredsstéllelsen jaimfort med exenatid tva ganger
dagligen. Dessutom sdgs en signifikant ldgre upplevd frekvens hyperglykemi och hypoglykemi
jamfort med exenatid tva ganger dagligen.

Blodtryck

Dulaglutids effekt pa blodtrycket, bedomt med ambulatorisk blodtrycksmétning, undersoktes i en
studie dér 755 patienter med typ 2-diabetes deltog. Behandling med dulaglutid sénkte det systoliska
blodtrycket (SBP) (-2,8 mmHg skillnad jamfort med placebo) vid vecka 16. Det var ingen skillnad i
diastoliskt blodtryck (DBP). Liknande resultat for SBP och DBP sags vid studiens slut efter 26 veckor.

Kardiovaskulédr utvirdering

Metaanalys av fas 2-och 3-studier

I en metaanalys av fas 2- och 3-registreringsstudier drabbades totalt 51 patienter (dulaglutid: 26 [n =
3 885]; samtliga jamforelsepreparat: 25 [n =2 125] av minst en kardiovaskuldr héandelse
(kardiovaskulér dod, icke-dodlig hjértinfarkt, icke-dodlig stroke eller sjukhusinldggning p.g.a. instabil
angina). Resultaten visade att den kardiovaskuldra risken inte 6kade med dulaglutid i jamf6relse med
kontrollbehandlingarna (HR: 0,57; KI: [0,30; 1,10]).

Studie av kardiovaskuldra utfall

Den langsiktiga Trulicity studien av kardiovaskuldra utfall var en placebokontrollerad, dubbelblind
klinisk studie. Patienter med typ 2-diabetes tilldelades slumpmaéssigt antingen Trulicity 1,5 mg (4 949)
eller placebo (4 952), bada som tilldgg till standardbehandling for véard av typ 2-diabetes (0,75 mg-
dosen administrerades inte i denna studie). Median uppfoljningstid var 5,4 ar.

Medelaldern var 66,2 ar, medel BMI var 32,3 kg/m? och 46,3% av patienterna var kvinnor.

Det var 3 114 (31,5%) patienter med etablerad kardiovaskulér sjukdom. Median for HbAlc vid
studiestart var 7,2%. Behandlingsarmen med Trulicity inkluderade patienter > 65 ar (n =2 619) och >
75 ar (n = 484), och patienter med mild (n = 2 435), mattlig (n =1 031) eller allvarlig (n = 50) nedsatt
njurfunktion.

Primér endpoint var tiden fran randomisering till forsta hindelse av allvarlig kardiovaskuldr héndelse
(MACE): kardiovaskuldr dod, icke-dodlig hjartinfarkt eller icke-dodlig stroke. Trulicity var dverldgsen
i att forhindra MACE jamfort med placebo (figur 1). Varje MACE-komponent bidrog till reduktionen
av MACE, sasom visas i figur 2.
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Tid fran randomisering (ar)

Antal patienter i riskzon

Placebo 4952 4791 4625 4437 4275 3575 742
Dulaglutid 4949 4815 4670 4521 4369 3686 41

Figur 1. Kaplan-Meier diagram for tid till forsta forekomst av ett sammansatt utfall: kardiovaskular
dod, icke-dodlig hjartinfarkt eller icke-dddlig stroke, i den langsiktiga dulaglutidstudien for
kardiovaskuldra utfall
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Risk Ratio Dulaglutid,  Placebo,
(95% KI) n (%) n (%)
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»E 5r och <10 3 0.89 174 196
z3aroch <ifar ¢ (0.72, 1.09) (12.0) (13.3)
5103 0.90 292 an
- —_— 1 (0.77, 1.08) (12.8) (14.1)
Kl - konfidens intervall uﬁ u? ['3 D.g 1[' 11 12 1.3 14
CV - kardiovaskuldr Fardel Dulaglutid Fordel Placebo

CVD - kardiovaskuldr sjukdom
HbAlc - glykolyserat hemoglobin
MI - hjartinfarkt

Figur 2. Diagram for analyser av individuella kardiovaskulédra héndelser, samtliga dédsfall och
subgruppsanalyser for test av homogenitet for priméara endpoint

En signifikant och langvarig reduktion av HbA lc-nivéer fran baseline till manad 60 observerades med
Trulicity jamfort med placebo, som tillagg till standardbehandling (-0,29% mot 0,22%; uppskattad
behandlingsskillnad -0,51% [-0,57; -0,45]; p <0,001 ). Det var signifikant férre patienter i Trulicity-
gruppen som fick en ytterligare glykemisk intervention jaimf{ort med placebo (Trulicity: 2 086 [42,2%];
placebo: 2 825 [57,0%]; p <0,001).

Kombination av dulaglutid 4,5 mg, 3 mg och 1,5 mg med metformin

Sakerheten och effekten av dulaglutid 3 mg och 4,5 mg en gang per vecka i jamforelse med dulaglutid
1,5 mg en gang per vecka som tilldgg till metformin har undersdkts i en 52 veckor lang studie. Vid
vecka 36 var bdde Trulicity 3 mg och 4,5 mg bittre &n Trulicity 1,5 mg avseende minskning av HbAlc
och kroppsvikt. En storre andel av patienterna uppnadde mélen for HbAlc, som var < 7,0 % eller
<6,5 % vid vecka 36 med Trulicity 3 mg och Trulicity 4,5 mg. Andelen patienter som minskade i vikt
med > 5 % frén utgangsliget var 31 %, 40 % och 49 % for Trulicity 1,5 mg, 3 mg respektive 4,5 mg.
Dessa effekter kvarstod under 52 veckor.
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Tabell 11. Resultat fran en aktivt kontrollerad studie med jamforelse av tre doser dulaglutid

Utgangs- Genom- Patienter som nidde | Forindring | Forindring
virde snittlig HbAlc-mélet av FBG av
HbAlc | forindring kroppsvikt
av HbAlc
(%) (%) <70% | <6,5% (mmol/1) (kg)
(%) (%)"

36 veckor |
Dulaglutid
1> mg en 8,64 1,53 57,0 38,1 2,45 3,1
gang/vecka
(n=612)
Dulaglutid 3 mg
en ging/vecka 8,63 -1,71% 64,7" 48,4 -2,66 -4,0%
(n=616)
Dulaglutid
4.5 mg en 8,64 -1,87# 71,5* 51,74 -2,90% 4,7
géng/vecka
(n=614)
52 veckor
Dulaglutid
1.5 mg en 8,64 1,52 58,6 40,4 -2,39 3,5
gang/vecka
(n=612)
Dulaglutid 3 mg
en ging/vecka 8,63 -1,71% 65,41 492% -2,70% 431
(n=616)
Dulaglutid
4.5 mg en 8,64 1,83 71,74 51,34 2,92 5,04
gang/vecka
(n=614)

#p<0,05,"p<0,001 for bittre resultat in med dulaglutid 1,5 mg, justerade p-virden med

kontrollerat totalt typ I-fel

jtp < 0,05, ¥p <0,001 jimfort med dulaglutid 1,5 mg
HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
8,6 mmol/L)

® HbAlc viirde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
7.8 mmol/L)

Resultaten avser att visa effekten hos patienter som stér pa behandling (analysen baseras pa blandade
modeller for upprepade métningar eller longitudinell logistisk regression)
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Figur 3. Genomsnittlig fordndring av HbAlc (%) och kroppsvikt (kg) frén utgangsliget till vecka 52
Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 3 mg och 4,5 mg var
0,07, 0,05 respektive 0,07 episoder/patient/ar. En patient rapporterade allvarlig hypoglykemi pa
dulaglutid 1,5 mg, ingen patient pa dulaglutid 3 mg och en patient pa dulaglutid 4,5 mg.

Sérskilda patientgrupper

Anvdndning till patienter med nedsatt njurfunktion

I en 52 veckors studie jamfordes Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg med titrerat insulin glargin som tilldgg
till prandiellt insulin lispro for att utvirdera effekten pa glykemisk kontroll och sékerhet hos patienter
med méttlig till grav kronisk njursjukdom (eGFR [by CKD-EPI] < 60 and > 15 ml/min/1,73 m?).
Patienterna avslutade sin tidigare insulinbehandling vid randomisering. Vid studiens borjan var total
genomsnittlig eGFR 38 ml/min/1,73 m?, 30% av patienterna hade eGFR < 30 ml/min/1,73 m?

Vid 26 veckor uppvisade Trulicity 1,5 mg och 0,75 mg jamforbar sdnkning av HbA1lc med insulin

glargin och denna effekt holl i sig vid 52 veckor. En lika stor andel patienter uppnddde HbA1c-maélet
pa < 8.0% vid 26 och 52 veckor med bade dulaglutid och insulin glargin.
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Tabell 12. Resultat av en 52 veckors aktivt kontrollerad studie med tva doser av dulaglutid i
jamforelse med insulin glargin (till patienter med mattlig till grav kronisk njursjukdom)

Utgangs- Genom- Patienter Forindring  Forindring
virde snittlig som nidde av FBG av
HbAlc forindring HbAlc- kroppsvikt
av HbAlc malet
(%) (%) <8,0 % (mmol/l) (kg)
(%)
26 veckor
Dulaglutid
1.5 mg en 8,60 1,191 783 1,28 2,81%
gang/vecka
(n=192)
Dulaglutid 0,75
me el 8,58 1,121 72,6 0,98 -2,02%
géng/vecka
(n=190)
Insulin glargin®
T 8,56 -1,13 75,3 -1,06 1,11
agligen
(n=194)
52 veckor
Dulaglutid
1,5 mg en 8,60 1,10t 69,1 1,57 22,66
géng/vecka
(n=192)
Dulaglutid 0,75
me el 8,58 1,101 69,5 1,15% -1,71%
géng/vecka
(n=190)
Insulin glargin®
T 8,56 -1,00 70,3 -0,35 1,57
agligen
(n=194)

T Ensidigt p-virde < 0,025, for jamforbart resultat med dulaglutid och insulin glargin

# p<0,001 dulaglutidgruppen jamfort med insulin glargingruppen

* Insulin glargindoserna justerades enligt en algoritm dar malvérdet for fasteplasmaglukos var
< 8.3 mmol/l

® HbAlc vérde 8,0 % (DCCT) motsvarar 63,9 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:
10,1 mmol/L)

Frekvensen dokumenterad symtomatisk hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 0,75 mg respektive
insulin glargin var 4,44, 4,34 respektive 9,62 episoder/patient/ar. Ingen patient rapporterade svar
hypoglykemi med dulaglutid 1,5 mg, 6 med dulaglutid 0,75 mg och 17 med insulin glargin.
Biverkningsprofilen for dulaglutid var jamforbar med den som observerats i andra studier med
dulaglutid for patienter med nedsatt njurfunktion.

Anvindning inom pediatrisk population

Sakerhet och effekt av dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg en gang per vecka hos barn och ungdomar som
ar 10 &r och dldre jamfordes med placebo adderad till kost och motion ensamt, med eller utan
metformin och/eller basalinsulin. Den dubbelblinda placebokontrollerade perioden varade i 26 veckor,
varefter patienter som tilldelats placebo paborjade en 26 veckors 6ppen uppfoljningsperiod med
dulaglutid 0,75 mg en gang per vecka. Patienter som tilldelats dulaglutid fortsatte med Sppen
behandling med samma tidigare tilldelad dos dulaglutid. Vid 26 veckor var dulaglutid verldgsen
placebobehandling nir det gillde att sinka HbAlc.
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Tabell 13. Glykemiska resultat hos pediatriska patienter som ar 10 ar och dldre med typ 2-diabetes,
med otillracklig glykemisk kontroll trots kost och motion (med eller utan metformin och/eller
basalinsulin)

Utgangs- Genom- Patienters som Genom- Genomsnittlig
virde snittlig nadde snittlig forindring av
HbAlc forindring HbAlc-mélet forindring kroppsvikt
HbAlc FBG
(%) (%) <70% | <6.5% (mmol/1) (kg/m?)
(%) (%)"
26 veckor
Dulaglutid poolad® 8,0 -0,8% S1,5% | 41,8 1,1# 0,1
(n=103)
Dulaglutid 0,75 mg
1 gang per vecka 7.9 -0,6™ 54,9 43,14 -0,7* -0,2
(n=51)
Dulaglutid 1,5 mg
1 géng per vecka 8,2 -0,9* 438,1% 40,44 -1,4% -0,1
(n=152)
Placebo
1 gang per vecka 8,1 0,6 13,7 9,8 1,0 0,0
(n=51)
52 veckor!
Dulaglutid poolad 8,0 0,4 59,5 45,2 0,63 0,1
(n=103)
Dulaglutid 0,75 mg
1 gang per vecka 7,9 -0,2 65,0 55,0 -0,21 0,0
(n=51)
Dulaglutid 1,5 mg
1 gang per vecka 8,2 -0,6 54,6 36,4 -0,95 0,1
(n=152)
Placebo/dulaglutid
0.75 mg 8.1 0,1 50,0 29.4 0.24 0,2
1 géng per vecka®
(n=51)

#p<0,05,"p<0,001 for dverlidgsenhet jamfort med placebo, justerade p-virden med dvergripande
kontrollerat typ I-fel.

Y p<0,05, % p<0,001 for dverligsen jaimfort med placebo.

*HbAlc vérde 7,0 % (DCCT) motsvarar 53,0 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:

8,6 mmol/L)

®HbA ¢ virde 6,5 % (DCCT) motsvarar 47,5 mmol/mol (IFCC) (genomsnittlig blodglukos:

7.8 mmol/L)

¢ Kombinerade resultat for Trulicity 0,75 mg och 1,5 mg. Jimforelsen av de tvé doserna tillsammans
och individuellt med placebo var forspecificerad med 6vergripande kontrollerat typ I-fel.

4 Effektuppskattningar vid det priméra effektmattet (26 veckor) baseras p& uppskattningen av
behandlingsregimen medan uppskattningarna vid slutet av den dppna forléngningen (52 veckor)
baseras pa effektuppskattningen.

¢ Patienter som tilldelats placebo under den initiala dubbelblinda perioden pa 26 veckor paborjade
behandling med dulaglutid 0,75 mg en gang per vecka under den 6ppna uppfoljningsperioden pa 26
veckor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
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Efter subkutan administrering till patienter med typ 2-diabetes nar dulaglutid maximal
plasmakoncentration inom 48 timmar. Genomsnittlig maximal (Cmax) och total (AUC) exponering var
cirka 114 ng/ml respektive 14 000 ngh/ml efter upprepade subkutana doser om 1,5 mg dulaglutid till
patienter med typ 2-diabetes. Steady state-koncentrationen i plasma uppnaddes efter mellan 2 och

4 veckor vid administrering av 1,5 mg dulaglutid en gang per vecka. Exponeringen efter subkutan
administrering av en engangsdos dulaglutid (1,5 mg) i buken, laret eller verarmen var jadmforbara.
Genomsnittlig absolut biotillgénglighet for dulaglutid efter subkutana engangsdoser om 1,5 mg
respektive 0,75 mg var 47 % respektive 65 %. Absolut biotillgdnglighet for 3 mg- och 4,5 mg-doserna
uppskattades till densamma som med 1,5 mg, &ven om inga specifika studier har utforts. Inom
dosintervallet 0,75 mg till 4,5 mg ar 6kningen av dulaglutidkoncentrationen i stort sett proportionell.

Distribution

Skenbar genomsnittlig central distributionsvolym i populationen var 3,09 1 och skenbar genomsnittlig
perifer distributionsvolym i populationen var 5,98 1.

Metabolism
Dulaglutid formodas brytas ner till sina ingdende aminosyror genom sedvanlig proteinkatabolism.
Eliminering

Skenbar genomsnittlig clearance for dulaglutid i populationen var 0,142 1/h och
elimineringshalveringstiden var cirka 5 dagar.

Sérskilda patientgrupper

Aldre
Alder hade ingen kliniskt relevant effekt pa dulaglutids farmakokinetiska och farmakodynamiska
egenskaper.

Kén och etniskt ursprung
Kon och etniskt ursprung hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa dulaglutids farmakokinetik.

Kroppsvikt och BMI

Farmakokinetiska analyser har visat ett statistiskt signifikant omvént forhallande mellan kroppsvikt
eller BMI (kroppsmasseindex) och dulaglutidexponeringen, &ven om man inte sdg nagon kliniskt
relevant inverkan av vikt eller BMI pa glykemisk kontroll.

Nedsatt njurfunktion

Dulaglutids farmakokinetik har utvérderats i en klinisk farmakologisk studie och var i allménhet
likartad hos savil friska forsokspersoner som patienter med létt till grav njurfunktionsnedséttning
(kreatinclearance < 30 ml/min), inklusive njursjukdom i slutstadiet (som kravde dialys). Dessutom
visade en 52-veckors klinisk studie av patienter med typ 2 diabetes och mattligt till gravt nedsatt
njurfunktion (eGFR [med CKD-EPI] <60 och >15 ml/min/1,73 m?), att Trulicity 0,75 mg och 1,5 mg
en gang i veckan hade en farmakokinetisk profil liknande den som visats i tidigare kliniska studier.
Denna kliniska studie inkluderade inte patienter med njursjukdom i slutstadiet.

Nedsatt leverfunktion

Dulaglutids farmakokinetik har utvérderats i en klinisk farmakologisk studie dér forsdkspersoner med
nedsatt leverfunktion uppvisade statistiskt signifikanta sankningar av dulaglutidexponeringen péa upp
till 30 % for genomsnittligt Cnax och 33 % for AUC, jamfort med friska kontrollpersoner. Man ség en
generell 6kning av tmax hos dulaglutid vid allvarligare leverfunktionsnedséattning. Man kunde dock inte
observera nagon trend for dulaglutidexponeringen i férhéllande till graden av nedsatt leverfunktion.
Dessa effekter bedémdes inte vara kliniskt relevanta.

Pediatrisk population
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En populationsfarmakokinetisk analys utfordes for dulaglutid 0,75 mg och 1,5 mg med hjélp av data
fran 128 pediatriska patienter (10 ar till < 18 ar) med typ 2-diabetes. AUC hos pediatriska patienter var
cirka 37 % légre 4n hos vuxna patienter. Denna skillnad faststidlldes dock inte vara kliniskt
betydelsefull.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi och toxicitet vid upprepad dosering visade inte pé
nagra sérskilda risker for manniska.

I en 6-ménaders carcinogenicitetsstudie pa transgena moss sags ingen cancerogen respons. [ en 2-arig
carcinogenicitetsstudie pa ratta, vid en exponering som var > 3 ganger den kliniska exponeringen hos
ménniska efter administrering av 4,5 mg dulaglutid per vecka, orsakade dulaglutid statistiskt
signifikanta dosberoende 6kningar av incidensen C-cellstumorer i skoldkorteln (adenom och karcinom
sammantaget). Den kliniska relevansen av dessa resultat &r okénd.

Vid fertilitetsstudier sags ett minskat antal gulkroppar och forlangd brunstcykel vid doser som hade
samband med lagre fodointag och viktokning hos moderdjuren. Dock sags ingen effekt pa
fertilitetsindex, befruktning eller embryonal utveckling. I reproduktionstoxikologiska studier
observerades effekter pa skelettet samt minskad fostertillvaxt hos ratta och kanin vid
dulaglutidexponeringar som lag 5—18 ganger 6ver den foreslagna kliniska dosen, men inga
fostermissbildningar observerades. Behandling av ratta under hela dréiktigheten och digivningen
orsakade minnesstorningar hos ungar av honkon vid exponeringar som var 7 génger hogre én den som
foreslagits kliniskt. Dulaglutiddoser pa 38 géanger den hdgsta humana exponeringen orsakar inte
forsamrat minne hos unga han- och honrattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumcitrat

Citronsyra

Mannitol

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvitskor

6.2  Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1dkemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

I anvéndning
Trulicity kan forvaras utanfor kylskép i upp till 14 dagar vid en temperatur pa hogst 30° C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Spruta av glas (typ 1) innesluten i en engangspenna.
En forfylld penna innehéller 0,5 ml 16sning.

29



Forpackningar om 2 och 4 forfyllda pennor och flerpack om 12 (3 férpackningar med 4 i varje)
forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Bruksanvisning

Forfylld penna for engangsbruk.

Anvisningar for anvandning av pennan medfoljer bipacksedeln och maste f6ljas noggrant.
Trulicity ska inte anvdndas om det finns synliga partiklar i 16sningen eller om 16sningen ér grumlig
och/eller missfargad.

Trulicity far inte anvindas om det har varit fruset.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/001
EU/1/14/956/002
EU/1/14/956/003
EU/1/14/956/006
EU/1/14/956/007
EU/1/14/956/008
EU/1/14/956/011
EU/1/14/956/012
EU/1/14/956/013
EU/1/14/956/014
EU/1/14/956/015
EU/1/14/956/016

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkidnnandet: 21 november 2014
Datum for den senaste fornyelsen: 23 augusti 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Eli Lilly Kinsale Limited
Dunderrow

Kinsale

Co. Cork

Irland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Italien

Lilly France

2, rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa4 webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 0,75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvéatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
2 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
En géng per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvianda ldkemedlet for att ldttare komma ihéag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/001 2 forfyllda pennor
EU/1/14/956/002 4 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 0,75 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue Box) — flerpack - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 0,75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvéatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Flerpack: 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.

En géng per vecka.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

38



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 0,75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG (utan Blue Box) del i flerpack - FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 0,75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning. Ingér i flerpack, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engéngsbruk.
En gang per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvinda likemedlet for att littare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 0,75 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Trulicity 0,75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 1,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: Natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
2 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning.
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engéngsbruk.
En géng per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvianda ldkemedlet for att ldttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/006 2 forfyllda pennor
EU/1/14/956/007 4 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 1,5 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue Box) flerpack - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 1,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1dsning.
Flerpack: 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor med 0,5 ml 18sning.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.

En gang per vecka.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 1,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG (utan Blue Box) del i flerpack - FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 1,5 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvéatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning. Ingér i flerpack, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
En géng per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvianda ldkemedlet for att lattare komma ihéag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/008

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 1,5 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Trulicity 1,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 3 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 3 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l10sning
2 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
En géng per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvianda ldkemedlet for att lattare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/011 2 forfyllda pennor
EU/1/14/956/012 4 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 3 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue Box) — flerpack - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 3 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 3 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Flerpack: 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.

En gang per vecka.

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 3 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG (utan Blue Box) del i flerpack - FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 3 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 3 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning. Ingér i flerpack, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engéngsbruk.
En gang per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvinda likemedlet for att l4ttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 3 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Trulicity 3 mg injektionsvitska, 16sning
dulaglutid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 4,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
2 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engéngsbruk.
En géng per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvianda ldkemedlet for att ldttare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/014 2 forfyllda pennor
EU/1/14/956/015 4 forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 4,5 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

63




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue Box) flerpack - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 4,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Flerpack: 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.

En géng per vecka.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/016

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 4,5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG (utan Blue Box) del i flerpack - FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Trulicity 4,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
dulaglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld penna innehéller 4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: natriumcitrat, citronsyra, mannitol, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
4 forfyllda pennor med 0,5 ml 16sning. Ingér i flerpack, fér ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engéngsbruk.
En gang per vecka.

Markera den veckodag som du kommer att anvinda likemedlet for att littare komma ihag det.

Maén Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Man Tis Ons Tor Fre Lor Son

Vecka 1

Vecka 2

Vecka 3

Vecka 4

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/956/016

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

QR
KOD

www.trulicity.eu

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TRULICITY 4,5 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Trulicity 4,5 mg injektionsvatska, 16sning
dulaglutid
Subkutan anvdndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang per vecka

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Trulicity 0,75 mg injektionsvitska, l6sning i forfylld penna
Trulicity 1,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld penna
Trulicity 3 mg injektionsvitska, losning i forfylld penna
Trulicity 4,5 mg injektionsvitska, l6sning i forfylld penna
dulaglutid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Trulicity ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéander Trulicity
Hur du anvinder Trulicity

Eventuella biverkningar

Hur Trulicity ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Trulicity dr och vad det anvinds for

Trulicity innehéller en aktiv substans som kallas dulaglutid. Det anvénds for att sénka blodsockret
(glukos) hos vuxna och barn, som dr 10 ar eller dldre, med typ 2-diabetes och kan hjélpa till att
forebygga hjartsjukdom.

Vid typ 2-diabetes producerar din kropp inte tillrickligt mycket insulin och det insulin som din kropp
producerar fungerar inte s bra som det borde. Nar detta hinder ansamlas sockret (glukos) i blodet.

Trulicity anvénds:
- ensamt om ditt blodsocker inte dr vil kontrollerat med hjilp av endast kost och motion och du
inte kan ta metformin (ett annat diabetesldkemedel).
- eller tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes nar dessa inte riacker till for att kontrollera
ditt blodsockervirde. De andra ldkemedlen kan vara sddana som tas via munnen och/eller
insulin som du tar genom en injektion.

Det ér viktigt att du fortsétter folja rdiden om kost och motion som du far av ldkaren, apoteks-
personalen eller sjukskoterskan.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Trulicity
Anvind inte Trulicity
- om du &r allergisk mot dulaglutid eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Trulicity om:
- Du fér dialys eftersom detta ladkemedel dé inte rekommenderas.
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- Du har typ 1-diabetes (den typ som innebér att kroppen inte producerar nagot insulin) eftersom
detta lakemedel kanske inte ar lampligt for dig.

- Du har diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intréffar nér kroppen inte kan
bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin). Tecken pa detta &r snabb
viktnedgang, illamaende eller krakningar, att andedrdkten har en sotaktig lukt, du har en
sotaktig smak eller metallsmak i munnen eller att din urin eller svett luktar annorlunda.

- du har svara matsméltningsbesvér eller problem med att maten stannar ldngre i magsécken én
normalt (inkluderande gastropares).

- Du har haft pankreatit (bukspottkortelinflammation), vilket ger svara smértor i magen och
ryggen som inte ger med sig.

- Du tar en sulfonureid eller insulin for din diabetes eftersom du kan fa lagt blodsocker
(hypoglykemi). Din lékare kan behdva éndra dosen av dessa andra ldkemedel for att minska
risken for detta.

Trulicity &r inte ett insulin och ska darfor inte anvidndas som en erséttning for insulin.

Nér du péborjar behandling med Trulicity kan du i vissa fall uppleva vitskeforlust/uttorkning, t.ex. vid
krakningar, illaméende och/eller diarré som kan leda till nedsatt njurfunktion. Det ar viktigt att
undvika uttorkning genom att dricka mycket vétska. Kontakta din ldkare om du har nagra fragor eller
problem.

Barn och ungdomar
Trulicity kan anvidndas av barn och ungdomar som &r 10 &r eller dldre. Studier saknas om anviandning
hos barn under 10 ar.

Andra liikemedel och Trulicity

Da Trulicity kan forsdmra magtomningshastigheten, vilket i sin tur kan paverka andra ldkemedel, tala
om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvénda andra ldkemedel.

Graviditet

Det ar inte kdnt om dulaglutid kan skada ditt foster. Fertila kvinnor ska anvinda preventivmedel under
behandlingen med dulaglutid. Tala om for lakaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att bli gravid, eftersom Trulicity inte ska anvidndas under graviditet. Tala med lékaren om hur
du bést kan kontrollera ditt blodsocker nir du ar gravid.

Amning
Tala med ldkaren innan du tar detta likemedel om du vill amma eller redan ammar. Trulicity ska inte
anvéndas om du ammar. Det &r inte ként om dulaglutid passerar dver i brostm;jolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Trulicity har ingen eller ringa effekt pa korformagan eller formagan att anvianda maskiner. Om du
anvénder Trulicity tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan du emellertid fé lagt blodsocker
(hypoglykemi), vilket kan forsdmra din koncentrationsforméga. Undvik att framfora nagot fordon eller
anvianda maskiner om du far tecken pa lagt blodsocker. Se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”, for
information om den 6kade risken for ldgt blodsocker, och avsnitt 4 f6r varningstecken pé lagt
blodsocker. Tala med din ldkare om du behdver mer information.

Trulicity innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s ér nést intill
‘natriumfritt’.

3. Hur du anviinder Trulicity

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osiker pd hur du ska anvédnda detta likemedel.
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Vuxna
Din ldkare kan rekommendera en dos pa 0,75 mg en géng per vecka for din diabetesbehandling nar
Trulicity anvénds ensamt.

Nér det anvinds tillsammans med andra diabetesldkemedel kan ldkaren rekommendera en dos pa
1,5 mg en géng per vecka.

Om ditt blodsocker inte r tillrdckligt vil kontrollerat kan ldkaren 6ka dosen till 3 mg en gang per
vecka.

Om blodsockerkontrollen fortfarande inte ar tillricklig kan dosen 6kas ytterligare till 4,5 mg en gang
per vecka.

Barn och ungdomar

Startdos for barn och ungdomar som é&r 10 ar eller dldre &r 0,75 mg en géng per vecka. Om ditt
blodsocker inte &r tillrdckligt vél kontrollerat efter minst 4 veckor kan din ldkare dka dosen till 1,5 mg
en gang per vecka.

Varje penna innehéller en veckodos av Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg eller 4,5 mg). Pennorna &r
endast for engangsbruk.

Du kan anvinda pennan nédr som helst under dygnet, med eller utan mat. Ta det pd samma veckodag
om du kan. Du kan kryssa i vilken veckodag du injicerar den forsta dosen pé kartongen eller i en

almanacka for att lattare komma ihag det.

Trulicity injiceras under huden (subkutan injektion) i buken eller 6vre delen av benet (laret). Om du
far injektionen av ndgon annan kan den ges i 6verarmen.

Om du vill kan du injicera i samma omrade pa kroppen varje vecka. Var dock noga med att vilja ett
nytt injektionsstélle inom det omradet varje ging.

Det &r viktigt att du testar ditt blodsockervérde sasom du blivit instruerad av din lékare,
apotekspersonal eller skoterska, om du tar Trulicity tillsammans med en sulfonureid eller insulin.

Las bruksanvisningen for pennan noga innan du anvénder Trulicity.

Om du har anviint for stor mangd Trulicity

Om du har anvint for mycket Trulicity ska du omedelbart tala med ldkare. For mycket av detta
ladkemedel kan gora att du far for 1agt blodsocker (hypoglykemi) och att du blir illamaende eller kraks.
Om du har glomt att anvinda Trulicity

Om du har glomt att injicera en dos och det 4r minst 3 dagar kvar innan du ska ta nista dos, ska du

injicera dosen sé snart som mdjligt. Injicera sedan nésta dos pa den vanliga dagen.

Om det 4r mindre in 3 dagar kvar innan du ska ta nésta dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen och
injicera nésta dos pa den vanliga dagen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om det behdvs kan du dven dndra vilken veckodag du tar Trulicity, sé ldnge det har gétt minst 3 dagar
sedan den senaste dosen Trulicity.

Om du slutar att anviinda Trulicity
Sluta inte anvénda Trulicity utan att forsta tala med ldkaren. Om du slutar anvidnda Trulicity kan dina

blodsockervérden stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, angioddem).
Du bor soka medicinsk hjélp omedelbart om du far symtom som utslag, kldda och snabb
svullnad av viavnaderna i hals, ansikte, mun eller svalg nésselfeber och svérigheter att andas.

- Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) vilken kan orsaka svér smérta i mage och rygg
som inte gar over.
Du bor soka medicinsk hjalp omedelbart om du upplever sidana symtom.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)
- Tarmobstruktion — en allvarlig form av forstoppning som dven medfor andra symtom sadsom
buksmarta, uppsvilldhet eller krikning.
Du bor soka medicinsk hjélp omedelbart om du upplever sidana symtom.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)
- Illaméende — detta brukar ga 6ver efter en tids behandling
- Krikningar — detta brukar g over efter en tids behandling
- Diarré — detta brukar gé over efter en tids behandling
- Magsmirtor

Dessa biverkningar ér oftast inte allvarliga. De dr vanligast ndr man borjar ta dulaglutid och minskar

med tiden hos de flesta patienter.

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) &r mycket vanligt nér dulaglutid anvénds tillsammans med

lakemedel som innehaller metformin, en sulfonureid och/eller insulin. Om du tar en sulfonureid

eller insulin kan dosen behova sdnkas under tiden du behandlas med dulaglutid.
- Symtom pa l4gt blodsocker kan vara huvudvirk, dasighet, svaghet, yrsel, hungerkénslor,

forvirring, léttretlighet, snabba hjértslag och svettningar. Lékaren ska tala om for dig hur du ska

behandla lagt blodsocker.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar vanligt nar dulaglutid anvands ensamt eller tillsammans med

en kombination av metformin och pioglitazon, eller med en hammare av natrium-glukos-
kotransportdr 2 (SGLT2-hdmmare) med eller utan metformin. En lista 6ver mojliga symtom
finns ovan i stycket om mycket vanliga biverkningar.

- Minskad aptit

- Matsmiltningsbesvar

- Forstoppning

- Tarmgaser

- Uppsvilldhet

- Reflux eller halsbrianna — dd magsyra kommer upp fran magen, genom matstrupen och upp till
munnen

- Rapningar

- Trotthet

- Okad puls

- Léngsammare elektrisk aktivitet i hjértat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
- Reaktioner pa injektionsstillet (t.ex. utslag eller rodnad)
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- Allergiska reaktioner (6verkdnslighet) (t ex svullnad, upphdjda kliande hudutslag
(nésselutslag))

- Uttorkning, ofta forknippat med illaméaende, krédkningar och/eller diarré

- GQallstenar

- Inflammerad gallblasa.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):
- En fordr6jd tomning av magsécken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Trulicity ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvéands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Trulicity kan tas ut ur kylskapet och forvaras vid en temperatur pa hogst 30 °C 1 upp till 14 dagar.

Anvind inte ladkemedlet om pennan ér skadad eller om ldkemedlet &r grumligt, missférgat eller
innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr dulaglutid.
- Trulicity 0,75 mg: En forfylld penna innehaller 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml l6sning.
- Trulicity 1,5 mg: En forfylld penna innehéller 1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 18sning.
- Trulicity 3 mg: En forfylld penna innehaller 3 mg dulaglutid i 0,5 ml 16sning.
- Trulicity 4,5 mg: En forfylld penna innehéller 4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml 18sning.

Ovriga innehéllsimnen ir natriumcitrat (se avsnitt 2 under “Trulicity innehéller natrium” for
ytterligare information), citronsyra, mannitol, polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trulicity &r en klar, farglos 10sning for injektion i en forfylld penna.

En forfylld penna innehaller 0,5 ml 16sning.

Den forfyllda penna 4r endast avsedd for engangsbruk.

Forpackningsstorlekar: 2, 4 eller flerpack om 12 (3 forpackningar med 4 i varje) forfyllda pennor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att finnas tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.
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Tillverkare
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino, Firenze (FI), Italien.

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" 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 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

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

Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Denna bipacksedel indrades senast minad AAAA
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.ceu/.
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Bruksanvisning

Trulicity 0,75 mg injektionsviitska, losning i forfylld penna
dulaglutid

BRYT
FORSEGLINGEN
=
NHDONITOHSHOA
LAY

i W

Lés _7bn£;1d’;;idor for fullstandlga anvisningar

INFORMATION OM TRULICITY FORFYLLD PENNA

Lis igenom hela denna bruksanvisning och bipacksedeln noga innan du anvinder den forfyllda
pennan. Tala med liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska om hur man injicerar Trulicity
pa ritt sitt.

. Pennan &r ett forfyllt injektionshjélpmedel som é&r klart att anvdnda och avsett for engangsbruk.
Varje penna innehéller en veckodos av Trulicity (0,75 mg). Varje penna innehaller endast en
dos.

] Trulicity administreras en ging per vecka. Det kan vara bra att markera dagarna i din
almanacka for att komma ihag nér det &r dags for nésta dos.

] Niér du trycker pé den grona injektionsknappen for pennan automatiskt in nalen i din hud,

injicerar likemedlet och drar sedan tillbaka nalen nér injektionen ér klar.
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INNAN DU BORJAR

Ta ut

Kontrollera Inspektera Forbered

ur kylsképet. pa etiketten att du har ~ pennan. Anvénd inte dig genom att tvétta

ratt ladkemedel och att  ldkemedlet om pennan hianderna.

Lamna bottenlocket pd utgangsdatum inte har  &r skadad eller om

tills det &r dags att passerats. lakemedlet dr grumligt,
injicera. missfargat eller
innehaller partiklar.

VALJ INJEKTIONSSTALLE

Léakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan kan hjélpa dig att vilja
det injektionsstille som passar dig bést.
Du kan injicera lakemedlet i buken eller i
laret.

Om en annan person ger dig injektionen
kan du fa den i 6verarmen.

Byt injektionsstille varje vecka. Du kan
anvinda samma omrade pd kroppen men
tank pa att vélja ett nytt injektionsstélle
inom det omradet.

FRAM BAK
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1. TA AV LOCKET
2. PLACERA OCH LAS UPP
3. TRYCK IN OCH HALL KVAR

Topp®» | ST Injektionsknapp

Lasring
Indikator
a» Las/Las upp
Lakemedel
H m Genomskinlig
e J/ bottenplatta

Botten/ | "
Nalande

> Bottenlock
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1 TA AV LOCKET

Kontrollera att pennan ér last.
Dra av det gré bottenlocket.

Satt inte tillbaka bottenlocket —
det kan skada nalen. Ror inte
nalen.

Niér det gré bottenlocket tagits bort
och ser ut som pa bilden, kan det
kastas.

2 PLACERA OCH LAS UPP

Placera den genomskinliga
bottenplattan plant och med ett
bestédmt tryck mot din hud pé
injektionsstillet.

mL:‘is upp genom att vrida pa

lasringen.

3 TRYCK IN OCH HALL KVAR

Tryck in och héll kvar den grona
injektionsknappen. Du hor ett
ljudligt klick.

& Hall kvar den genomskinliga

bottenplattan med ett bestdmt tryck
mot huden tills du hor ett andra
klick. Detta sker nér nalen borjar
gé tillbaka efter cirka

5-10 sekunder.

Ta bort pennan fran huden.

Om det graa bottenlocket inte ser
ut som pé bilden ovan:

e Anvind inte pennan.

e  Spara pennan och
bottenlocket pa ett sdkert
stdlle och kontakta Lilly.

e Anvind en ny penna.

Gratt
bottenlock

@ 5-10 sekunder

-}

4  Du vet att
" injektiongn
: ar klar nar
du kan_se
den gra
elen.
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VIKTIG INFORMATION

Forvaring och hantering

Kasta pennan

Vanliga fragor

Ovrig information

Om du vill ha mer information

FORVARING OCH HANTERING

] Pennan innehaller delar av glas. Hantera den varsamt. Anvénd inte pennan om du har tappat den
pé en hérd yta. Ta en ny penna till injektionen.

J Forvara pennan 1 kylskép.

J Om du inte har tillgéng till kylskép kan du forvara pennan i rumstemperatur (under 30 °C) i

hogst 14 dagar.
. Pennan fér inte frysas. Om pennan har varit fryst ska den INTE ANVANDAS.

. Forvara pennan i originalforpackningen for att skydda den mot ljus.

. Forvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

. Fullstidndig information om korrekt férvaring finns i bipacksedeln.

KASTA PENNAN

. Pennan ska kastas i en behéllare for —_— @ ¥ —
vassa foremal eller enligt ldkarens, \ A
apotekspersonalens eller -
sjukskoterskans anvisningar. _ 1 ‘

. Behallaren for vassa foremal ska inte 7
atervinnas.

. Fraga lakaren, apotekspersonalen

lakemedel som inte ldngre anvénds.

eller sjukskdterskan hur man kastar @ %
= L /

VANLIGA FRAGOR
Vad ska jag gora om jag ser en luftbubbla i pennan?
Luftbubblor 4r normalt. De kommer inte att skada dig eller paverka din dos.

Vad héinder om jag laser upp pennan och trycker pa den grona injektionsknappen innan jag har
tagit bort bottenlocket?

Ta inte bort bottenlocket och anvind inte pennan. Kasta pennan enligt 1dkarens, apotekspersonalens
eller sjukskdterskans anvisningar. Injicera din dos med en annan penna.

Vad hénder om det finns en vitskedroppe pa nélspetsen niir jag tar bort bottenlocket?

En vitskedroppe pé nélspetsen &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.
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Maste jag halla injektionsknappen intryckt dnda tills injektionen ir klar?
Det behovs inte, men det kan gora det lattare for dig att halla pennan stadigt och bestdmt mot huden.

Jag horde mer én tva klick niir jag tog injektionen — tva hoga klick och ett lite léigre. Fick jag
hela injektionen?

En del patienter kan hora ett lite tystare klick strax fore det andra hdga klicket. Det hor till pennans
normala funktion. Ta inte bort pennan frén huden forrédn du hor det andra, hogre klicket.

Vad héinder om jag har en droppe vitska eller blod pa huden efter injektionen?

Detta &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.

Jag ér inte siker pa att pennan fungerade som den skulle.

Kontrollera om du har fatt din dos. Dosen har avgetts korrekt om den gra delen ar synligt. (Se steg 3).

Kontakta dven det lokala Lilly-kontoret som ndmns i bipacksedeln for att 4 ytterligare instruktioner.

Forvara pennan sékert under tiden for att undvika oavsiktliga stickskador.

OVRIG INFORMATION

J Om du har problem med synen ska du INTE anvénda pennan utan hjélp fran ndgon som har fatt
utbildning i hur man anvénder Trulicity-pennan.

OM DU VILL HA MER INFORMATION

] Om du har fragor eller problem med din Trulicity-penna, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

SKANNA DENNA KOD FOR ATT STARTA
QR www.trulicity.eu

KOD

Andrades senast manad AAAA
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Bruksanvisning

Trulicity 1,5 mg injektionsvitska, losning i forfylld penna
dulaglutid

BRYT
FORSEGLINGEN
-
#——~|.
==
NAHDONITOISHOA
LAY

ﬁi}/ec}’la ut helt 9}
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Liis%b_écil;;idor for fullstandlga anvisningar

INFORMATION OM TRULICITY FORFYLLD PENNA

Lis igenom hela denna bruksanvisning och bipacksedeln noga innan du anvinder den forfyllda
pennan. Tala med liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska om hur man injicerar Trulicity
pa ritt siitt.

. Pennan 4r ett forfyllt injektionshjélpmedel som é&r klart att anvdnda och avsett for engangsbruk.
Varje penna innehéller en veckodos av Trulicity (1,5 mg). Varje penna innehéller endast en dos.

. Trulicity administreras en ging per vecka. Det kan vara bra att markera dagarna i din
almanacka for att komma ihag nér det ar dags for nésta dos.

] Niér du trycker pé den grona injektionsknappen for pennan automatiskt in nalen i din hud,
injicerar likemedlet och drar sedan tillbaka nalen nér injektionen ér klar.
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INNAN DU BORJAR

Ta ut

Kontrollera Inspektera Forbered

ur kylsképet. pa etiketten att du har ~ pennan. Anvénd inte dig genom att tvétta

ratt ladkemedel och att  ldkemedlet om pennan hianderna.

Lamna bottenlocket pd utgangsdatum inte har  dr skadad eller om

tills det &r dags att passerats. lakemedlet dr grumligt,
injicera. missfargat eller

innehaller partiklar.
VALJ INJEKTIONSSTALLE

Léakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan kan hjélpa dig att vilja
det injektionsstille som passar dig bést.
Du kan injicera ldkemedlet i buken eller i
laret.

Om en annan person ger dig injektionen
kan du fa den i 6verarmen.

Byt injektionsstille varje vecka. Du kan
anvinda samma omréde pa kroppen men
tink pa att vélja ett nytt injektionsstélle
inom det omradet.

FRAM BAK
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1.
2.
3.

TA AV LOCKET

PLACERA OCH LAS UPP
TRYCK IN OCH HALL KVAR
Topp®» L — Injektionsknapp
Lasring
Indikator
ﬂ t} Las/Las upp
Lakemedel
" H Genomskinlig
o J/ bottenplatta
Botten/
Nalande

> Bottenlock
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1 TA AV LOCKET

ﬂ Kontrollera att pennan r last.
. Dra av det gra bottenlocket.

Satt inte tillbaka bottenlocket —
det kan skada nalen. Ror inte
nélen.

o Niér det gré bottenlocket tagits bort
och ser ut som pé bilden, kan det
kastas.

2 PLACERA OCH LAS UPP

. Placera den genomskinliga
bottenplattan plant och med ett
bestdmt tryck mot din hud pa
injektionsstillet.

mLﬁs upp genom att vrida pé
lasringen.

3 TRYCK IN OCH HALL KVAR

. Tryck in och héll kvar den grona
injektionsknappen. Du hor ett
ljudligt klick.

/L\- Hall kvar den genomskinliga
bottenplattan med ett bestdmt tryck
mot huden tills du hor ett andra
klick. Detta sker nér nalen borjar
gé tillbaka efter cirka
5-10 sekunder.

. Ta bort pennan fran huden.

VIKTIG INFORMATION

Forvaring och hantering
Kasta pennan
Vanliga fragor

<— Gratt
bottenlock

Om det graa bottenlocket inte ser
ut som pa bilden ovan:

Anvind inte pennan.
Spara pennan och
bottenlocket pa ett sdkert
stélle och kontakta Lilly.
Anvénd en ny penna.

@ 5-10 sekunder

-3

e Du vet att
injektionen
ar klar nar
du kan, se
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Ovrig information
Om du vill ha mer information

FORVARING OCH HANTERING

. Pennan innehaller delar av glas. Hantera den varsamt. Anvind inte pennan om du har tappat den
pa en hard yta. Ta en ny penna till injektionen.

] Forvara pennan 1 kylskép.

] Om du inte har tillgéng till kylskép kan du forvara pennan i rumstemperatur (under 30 °C) i

hogst 14 dagar.
] Pennan fir inte frysas. Om pennan har varit fryst ska den INTE ANVANDAS.

] Forvara pennan i originalférpackningen for att skydda det mot ljus.

. Forvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

. Fullstidndig information om korrekt férvaring finns i bipacksedeln.

KASTA PENNAN

. Pennan ska kastas i en behallare for S s =

vassa foremal eller enligt ldkarens,
apotekspersonalens eller
sjukskoterskans anvisningar.

. Behallaren for vassa foremal ska inte I
atervinnas. JL
. Fraga ldkaren, apotekspersonalen
eller sjukskdterskan hur man kastar @

lakemedel som inte ldngre anvénds.

£

.
;
u u u_f

VANLIGA FRAGOR
Vad ska jag gora om jag ser en luftbubbla i pennan?
Luftbubblor 4r normalt. De kommer inte att skada dig eller paverka din dos.

Vad héinder om jag laser upp pennan och trycker pa den grona injektionsknappen innan jag har
tagit bort bottenlocket?

Ta inte bort bottenlocket och anvind inte pennan. Kasta pennan enligt likarens, apotekspersonalens
eller sjukskdterskans anvisningar. Injicera din dos med en annan penna.

Vad hénder om det finns en vitskedroppe pa nélspetsen niir jag tar bort bottenlocket?
En vitskedroppe pé nélspetsen &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.
Maste jag halla injektionsknappen intryckt finda tills injektionen ér klar?

Det behovs inte, men det kan gora det léttare for dig att halla pennan stadigt och bestdmt mot huden.
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Jag horde mer in tva klick nér jag tog injektionen — tva hoga klick och ett lite lagre. Fick jag
hela injektionen?

En del patienter kan hora ett lite tystare klick strax fore det andra hoga klicket. Det hor till pennans
normala funktion. Ta inte bort pennan fran huden férrdn du hor det andra, hogre klicket.

Vad héinder om jag har en droppe vitska eller blod pa huden efter injektionen?

Detta &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.

Jag ir inte siker pa att pennan fungerade som den skulle.

Kontrollera om du har fatt din dos. Dosen har avgetts korrekt om det gra omradet ar synligt. (Se

steg 3). Kontakta &ven det lokala Lilly-kontoret som ndmns i bipacksedeln for att fa ytterligare

instruktioner. Férvara pennan sékert under tiden for att undvika oavsiktliga stickskador.

OVRIG INFORMATION

. Om du har problem med synen ska du INTE ANVANDA pennan utan hjilp frin ndgon som har
fatt utbildning i hur man anvénder Trulicity-pennan.

OM DU VILL HA MER INFORMATION

J Om du har fragor eller problem med din Trulicity-penna, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

SKANNA DENNA KOD FOR ATT STARTA
QR www.trulicity.eu

KOD

Andrades senast manad AAAA
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Bruksanvisning

Trulicity 3 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld penna

dulaglutid
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Liis%b_éda L;idor for fullstandlga anvisningari
INFORMATION OM TRULICITY FORFYLLD PENNA

Lis igenom hela denna bruksanvisning och bipacksedeln noga innan du anvinder den forfyllda
pennan. Tala med liikare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar Trulicity
pa ritt siitt.

] Pennan ér ett forfyllt injektionshjélpmedel som é&r klart att anvdnda och avsett for engangsbruk.
Varje penna innehéller en veckodos av Trulicity (3 mg). Varje penna innehéller endast en dos.

. Trulicity administreras en ging per vecka. Det kan vara bra att markera dagarna i din
almanacka for att komma ihag nér det ar dags for nésta dos.

] Niér du trycker pé den grona injektionsknappen for pennan automatiskt in nalen i din hud,
injicerar likemedlet och drar sedan tillbaka nalen nér injektionen ér klar.
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INNAN DU BORJAR

Ta ut

Kontrollera Inspektera Forbered

ur kylsképet. pa etiketten att du har  pennan. Anvénd inte dig genom att tvétta

ratt ladkemedel och att  ldkemedlet om pennan hianderna.

Lamna bottenlocket pd utgangsdatum inte har  &r skadad eller om

tills det &r dags att passerats. lakemedlet &r grumligt,
injicera. missfargat eller
innehaller partiklar.

VALJ INJEKTIONSSTALLE

Léakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan kan hjélpa dig att vilja
det injektionsstille som passar dig bést.
Du kan injicera lakemedlet i buken eller i
laret.

Om en annan person ger dig injektionen
kan du fa den i 6verarmen.

Byt injektionsstille varje vecka. Du kan
anvinda samma omrade pd kroppen men
tank pa att vilja ett nytt injektionsstélle
inom det omradet.

FRAM BAK
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1.
2.
3.

TA AV LOCKET

PLACERA OCH LAS UPP
TRYCK IN OCH HALL KVAR
Topp®» L — Injektionsknapp
Lasring
Indikator
ﬂ t} Las/Las upp
Lakemedel
" H Genomskinlig
o J/ bottenplatta
Botten/
Nalande

> Bottenlock
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1 TA AV LOCKET

ﬂ Kontrollera att pennan r last.
. Dra av det gra bottenlocket.

Satt inte tillbaka bottenlocket — det
kan skada nalen. Ror inte nalen.

o Niér det gré bottenlocket tagits bort
och ser ut som pé bilden, kan det
kastas.

2 PLACERA OCH LAS UPP

. Placera den genomskinliga
bottenplattan plant och med ett
bestédmt tryck mot din hud pé
injektionsstillet.

mLﬁs upp genom att vrida pé
lasringen.

3 TRYCK IN OCH HALL KVAR

. Tryck in och héll kvar den grona
injektionsknappen. Du hor ett
ljudligt klick.

/L\- Hall kvar den genomskinliga
bottenplattan med ett bestdmt tryck
mot huden tills du hor ett andra
klick. Detta sker nér nalen borjar
gé tillbaka efter cirka
5-10 sekunder.

. Ta bort pennan fran huden.

Gratt
<~ bottenlock

Om det graa bottenlocket inte ser
ut som pa bilden ovan:

e Anvind inte pennan.

e  Spara pennan och
bottenlocket pa ett sdkert
stélle och kontakta Lilly.

e Anvind en ny penna.

-3
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VIKTIG INFORMATION

Forvaring och hantering

Kasta pennan

Vanliga fragor

Ovrig information

Om du vill ha mer information

FORVARING OCH HANTERING

. Pennan innehaller delar av glas. Hantera den varsamt. Anvénd inte pennan om du har tappat den
pa en hard yta. Ta en ny penna till injektionen.

. Forvara pennan 1 kylskép.

] Om du inte har tillgang till kylskép kan du forvara pennan i rumstemperatur (under 30 °C) i

hogst 14 dagar.
. Pennan fér inte frysas. Om pennan har varit fryst ska den INTE ANVANDAS.

. Forvara pennan i originalforpackningen for att skydda den mot ljus.

. Forvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

. Fullstidndig information om korrekt férvaring finns i bipacksedeln.

KASTA PENNAN

. Pennan ska kastas i en behéllare for S s =

vassa foremal eller enligt ldkarens,
apotekspersonalens eller
sjukskoterskans anvisningar.

. Behallaren for vassa foremal ska inte I
atervinnas. JL
. Fraga ldakaren, apotekspersonalen
eller sjukskoterskan hur man kastar @

lakemedel som inte ldngre anvénds.

.
;
u u u_f

£

VANLIGA FRAGOR
Vad ska jag gora om jag ser en luftbubbla i pennan?
Luftbubblor dr normalt. De kommer inte att skada dig eller paverka din dos.

Vad héinder om jag laser upp pennan och trycker pa den grona injektionsknappen innan jag har
tagit bort bottenlocket?

Ta inte bort bottenlocket och anvind inte pennan. Kasta pennan enligt 1dkarens, apotekspersonalens
eller sjukskdterskans anvisningar. Injicera din dos med en annan penna.

Vad héinder om det finns en vitskedroppe pa nalspetsen nar jag tar bort bottenlocket?
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En vitskedroppe pa nélspetsen &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.
Maste jag halla injektionsknappen intryckt dinda tills injektionen ér klar?
Det behovs inte, men det kan gora det léttare for dig att halla pennan stadigt och bestdmt mot huden.

Jag horde mer én tva klick nir jag tog injektionen — tva hoga klick och ett lite léigre. Fick jag
hela injektionen?

En del patienter kan hora ett lite tystare klick strax fore det andra hdga klicket. Det hor till pennans
normala funktion. Ta inte bort pennan fran huden forrdn du hor det andra, hogre klicket.

Vad héinder om jag har en droppe vitska eller blod pa huden efter injektionen?

Detta &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.

Jag ir inte siker pa att pennan fungerade som den skulle.

Kontrollera om du har fatt din dos. Dosen har avgetts korrekt om det gra omradet ar synligt (se steg 3).

Kontakta dven det lokala Lilly-kontor som ndmns i bipacksedeln for att fa ytterligare instruktioner.

Forvara pennan sékert under tiden for att undvika oavsiktliga stickskador.

OVRIG INFORMATION

J Om du har problem med synen ska du INTE ANVANDA pennan utan hjilp frén nigon som har
fatt utbildning i hur man anvénder Trulicity-pennan.

OM DU VILL HA MER INFORMATION

. Om du har frégor eller problem med din Trulicity-penna, kontakta l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

SKANNA DENNA KOD FOR ATT STARTA
QR www.trulicity.eu

KOD

Andrades senast manad AAAA
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BRYT

Bruksanvisning

Trulicity 4,5 mg injektionsvitska, l6sning i forfylld penna
dulaglutid
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Las wb_écili;é’idor for fullstandlga anvisningar

INFORMATION OM TRULICITY FORFYLLD PENNA

Lis igenom hela denna bruksanvisning och bipacksedeln noga innan du anvinder den forfyllda
pennan. Tala med léikare, apotekspersonal eller sjukskioterska om hur man injicerar Trulicity
pa ritt sitt.

. Pennan &r ett forfyllt injektionshjalpmedel som &r klart att anvénda och avsett for engangsbruk.
Varje penna innehdller en veckodos av Trulicity (4,5 mg). Varje penna innehéller endast en dos.

] Trulicity administreras en ging per vecka. Det kan vara bra att markera dagarna i din
almanacka for att komma ihag nér det &r dags for nésta dos.

. Nér du trycker pa den grona injektionsknappen for pennan automatiskt in nélen i din hud,

injicerar lakemedlet och drar sedan tillbaka nalen nér injektionen ar klar.
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INNAN DU BORJAR

Ta ut

Kontrollera Inspektera Forbered

ur kylsképet. pa etiketten att du har ~ pennan. Anvénd inte dig genom att tvétta

ratt ladkemedel och att  ldkemedlet om pennan hianderna.

Lamna bottenlocket pd utgangsdatum inte har  &r skadad eller om

tills det &r dags att passerats. lakemedlet dr grumligt,
injicera. missfargat eller
innehaller partiklar.

VALJ INJEKTIONSSTALLE

Léakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan kan hjélpa dig att vilja
det injektionsstille som passar dig bést.
Du kan injicera lakemedlet i buken eller i
laret.

Om en annan person ger dig injektionen
kan du fa den i 6verarmen.

Byt injektionsstille varje vecka. Du kan
anvinda samma omréde pa kroppen men
tink pa att vélja ett nytt injektionsstélle
inom det omradet.

FRAM BAK
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TA AV LOCKET

PLACERA OCH LAS UPP
TRYCK IN OCH HALL KVAR
Topp®» L — Injektionsknapp
Lasring
Indikator
ﬂ t} Las/Las upp
Lakemedel
" H Genomskinlig
o J/ bottenplatta
Botten/
Nalande

> Bottenlock
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1 TA AV LOCKET

ﬂ Kontrollera att pennan r last.
. Dra av det gra bottenlocket.

Satt inte tillbaka bottenlocket — det
kan skada nalen. Ror inte nalen.

o Niér det gré bottenlocket tagits bort
och ser ut som pé bilden, kan det
kastas.

2 PLACERA OCH LAS UPP

. Placera den genomskinliga
bottenplattan plant och med ett
bestdmt tryck mot din hud pé
injektionsstillet.

mLﬁs upp genom att vrida pé
lasringen.

3 TRYCK IN OCH HALL KVAR

. Tryck in och héll kvar den grona
injektionsknappen. Du hor ett
ljudligt klick.

/L\- Hall kvar den genomskinliga
bottenplattan med ett bestdmt tryck
mot huden tills du hor ett andra
klick. Detta sker nér nalen borjar
gé tillbaka efter cirka
5-10 sekunder.

. Ta bort pennan fran huden.

Gritt
“~ bottenlock

Om det graa bottenlocket inte ser
ut som pa bilden ovan:

Anvind inte pennan.
Spara pennan och
bottenlocket pa ett sdkert
stélle och kontakta Lilly.
Anvénd en ny penna.

@ 5-10 sekunder

-3

e Du vet att
injektionen
ar klar nar
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VIKTIG INFORMATION

Forvaring och hantering

Kasta pennan

Vanliga fragor

Ovrig information

Om du vill ha mer information

FORVARING OCH HANTERING

. Pennan innehaller delar av glas. Hantera den varsamt. Anvéind inte pennan om du har tappat den
pa en héard yta. Ta en ny penna till injektionen.

. Forvara pennan 1 kylskép.

] Om du inte har tillgang till kylskép kan du forvara pennan i rumstemperatur (under 30 °C) i

hogst 14 dagar.
. Pennan fér inte frysas. Om pennan har varit fryst ska den INTE ANVANDAS.

. Forvara pennan i originalforpackningen for att skydda det mot ljus.

. Forvara pennan utom syn- och rackhall f6r barn.

. Fullstédndig information om korrekt férvaring finns i bipacksedeln.

KASTA PENNAN

. Pennan ska kastas i en behéllare for S s =

vassa foremal eller enligt ldkarens,
apotekspersonalens eller
sjukskoterskans anvisningar.

. Behallaren for vassa foremal ska inte I
atervinnas. JL
. Fraga lakaren, apotekspersonalen
eller sjukskoterskan hur man kastar @

lakemedel som inte ldngre anvénds.

.
;
u u u_f

£

VANLIGA FRAGOR
Vad ska jag gora om jag ser en luftbubbla i pennan?
Luftbubblor dr normalt. De kommer inte att skada dig eller paverka din dos.

Vad héinder om jag laser upp pennan och trycker pa den grona injektionsknappen innan jag har
tagit bort bottenlocket?

Ta inte bort bottenlocket och anvind inte pennan. Kasta pennan enligt 1dkarens, apotekspersonalens
eller sjukskdterskans anvisningar. Injicera din dos med en annan penna.

Vad héinder om det finns en vitskedroppe pa nalspetsen nir jag tar bort bottenlocket?
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En vitskedroppe pa nélspetsen &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.
Maste jag halla injektionsknappen intryckt dinda tills injektionen éir klar?
Det behovs inte, men det kan gora det léttare for dig att halla pennan stadigt och bestdmt mot huden.

Jag horde mer én tva klick nir jag tog injektionen — tva hoga klick och ett lite léigre. Fick jag
hela injektionen?

En del patienter kan hora ett lite tystare klick strax fore det andra hdga klicket. Det hor till pennans
normala funktion. Ta inte bort pennan fran huden forrdn du hor det andra, hogre klicket.

Vad héinder om jag har en droppe viitska eller blod pa huden efter injektionen?

Detta &r inget ovanligt och det paverkar inte din dos.

Jag ir inte siker pa att pennan fungerade som den skulle.

Kontrollera om du har fatt din dos. Dosen har avgetts korrekt om det gra omradet ar synligt (se steg 3).

Kontakta dven det lokala Lilly-kontor som ndmns i bipacksedeln for att fa ytterligare instruktioner.

Forvara pennan sékert under tiden for att undvika oavsiktliga stickskador.

OVRIG INFORMATION

. Om du har problem med synen ska du INTE ANVANDA pennan utan hjilp frén nigon som har
fatt utbildning i hur man anvénder Trulicity-pennan.

OM DU VILL HA MER INFORMATION

J Om du har frégor eller problem med din Trulicity-penna, kontakta 14kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

SKANNA DENNA KOD FOR ATT STARTA
QR www.trulicity.eu

KOD

Andrades senast manad AAAA
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