FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trulicity

0,75 mqg, 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld
penna
dulaglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trulicity ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Trulicity
3. Hur du anvander Trulicity

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Trulicity ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Trulicity ar och vad det anvands for

Trulicity innehaller en aktiv substans som kallas dulaglutid. Det
anvands for att sanka blodsockret (glukos) hos vuxna och barn,
som ar 10 ar eller aldre, med typ 2-diabetes och kan hjalpa till att
forebygga hjartsjukdom.

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

Trulicity anvands:

- ensamt om ditt blodsocker inte ar val kontrollerat med hjalp av
endast kost och motion och du inte kan ta metformin (ett annat
diabeteslakemedel).

- eller tillsammans med andra lakemedel mot diabetes nar dessa
inte racker till for att kontrollera ditt blodsockervarde. De andra
lakemedlen kan vara sadana som tas via munnen och/eller insulin
som du tar genom en injektion.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som
du far av lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan.

2. Vad du behover veta innan du anvander Trulicity

Anvand inte Trulicity
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- om du ar allergisk mot dulaglutid eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Trulicity om:

- Du far dialys eftersom detta lakemedel da inte rekommenderas.

- Du har typ 1-diabetes (den typ som innebar att kroppen inte
producerar nagot insulin) eftersom detta lakemedel kanske inte ar
lampligt for dig.

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

- Du har svara matsmaltningsbesvar eller problem med att maten
stannar langre i magsacken an normalt (inkluderande gastropares).
- Du har haft pankreatit (bukspottkortelinflammation), vilket ger
svara smartor 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 lakare kan behdva éndra dos
en av dessa andra lakemedel for att minska risken for detta.
Trulicity ar inte ett insulin och ska darfor inte anvandas som en
ersattning for insulin.

Nar du pabdrjar behandling med Trulicity kan du i vissa fall uppleva
vatskeforlust/uttorkning, t.ex. vid krakningar, illamaende och/eller
diarré som kan leda till nedsatt njurfunktion. Det ar viktigt att
undvika uttorkning genom att dricka mycket vatska. Kontakta din
lakare om du har nagra fragor eller problem.
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Nar du paborjar behandling med Trulicity kan du i vissa fall uppleva
vatskeforlust/uttorkning, t.ex. vid krakningar, illamaende och/eller
diarré som kan leda till nedsatt njurfunktion. Det ar viktigt att
undvika uttorkning genom att dricka mycket vatska. Kontakta din
lakare om du har nagra fragor eller problem.

Barn och ungdomar

Trulicity kan anvandas av barn och ungdomar som ar 10 ar eller
aldre. Studier saknas om anvandning hos barn under 10 ar.

Andra lakemedel och Trulicity

Da Trulicity kan forsdmra magtomningshastigheten, vilket i sin tur
kan paverka andra lakemedel, tala om for lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Det ar inte kant om dulaglutid kan skada ditt foster. Fertila kvinnor
ska anvanda preventivmedel under behandlingen med dulaglutid.
Tala om for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid, eftersom Trulicity inte ska anvandas
under graviditet. Tala med lakaren om hur du bast kan kontrollera
ditt blodsocker nar du ar gravid.

Tala med lakaren innan du tar detta lakemedel om du vill amma
eller redan ammar. Trulicity ska inte anvandas om du ammar. Det
ar inte kant om dulaglutid passerar over i brostmjolk.
Korformaga och anvandning av maskiner

Trulicity har ingen eller ringa effekt pa kérformagan eller férmagan
att anvanda maskiner. Om du anvander Trulicity tillsammans med
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en sulfonureid eller insulin kan du emellertid fa Iagt blodsocker (
hypoglykemi), vilket kan forsamra din koncentrationsformaga.
Undvik att framfora nagot fordon eller anvanda maskiner om du far
tecken pa lagt blodsocker. Se avsnitt 2, "Varningar och
forsiktighet”, for information om den 6kade risken for lagt
blodsocker, och avsnitt 4 fér varningstecken pa lagt blodsocker.
Tala med din [akare om du behover mer information.

Trulicity innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s ar nast intill ‘natriumfritt’.

3. Hur du anvander Trulicity

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker pa hur du ska anvanda detta
lakemedel.

Vuxna
Din lakare kan rekommendera en dos pa 0,75 mg en gang per

vecka for din diabetesbehandling nar Trulicity anvands ensamt.

Nar det anvands tillsammans med andra diabeteslakemedel kan
lakaren rekommendera en dos pa 1,5 mg en gang per vecka.

Om ditt blodsocker inte ar tillrackligt val kontrollerat kan lakaren
oka dosen till 3 mg en gang per vecka.

Om blodsockerkontrollen fortfarande inte ar tillracklig kan dosen
Okas ytterligare till 4,5 mg en gang per vecka.
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Barn och ungdomar

Startdos for barn och ungdomar som ar 10 ar eller dldre ar 0,75 mg
en gang per vecka. Om ditt blodsocker inte ar tillréckligt val
kontrollerat efter minst 4 veckor kan din lakare 0ka dosen till 1,5
mg en gang per vecka.

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

Du kan anvanda pennan nar som helst under dygnet, med eller
utan mat. Ta det pa samma veckodag om du kan. Du kan kryssa i
vilken veckodag du injicerar den forsta dosen pa kartongen eller i
en almanacka for att lattare komma ihag det.

Trulicity injiceras under huden (subkutan injektion) i buken eller
ovre delen av benet (laret). Om du far injektionen av nagon annan
kan den ges i dverarmen.

Om du vill kan du injicera i samma omrade pa kroppen varje vecka.
Var dock noga med att valja ett nytt injektionsstalle inom det
omradet varje gang.

Det ar viktigt att du testar ditt blodsockervarde sasom du blivit
instruerad av din lakare, apotekspersonal eller skoterska, om du tar

Trulicity tilsammans med en sulfonureid eller insulin.

Las bruksanvisningen for pennan noga innan du anvander Trulicity.

Om du anvant for stor mangd av Trulicity
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Om du har anvant for mycket Trulicity ska du omedelbart tala med
lakare. FOr mycket av detta lakemedel kan gora att du far for lagt
blodsocker (hypoglykemi) och att du blir illamaende eller kraks.

Om du har glomt att anvanda Trulicity

Om du har glomt att injicera en dos och det ar minst 3 dagar kvar
innan du ska ta nasta dos, ska du injicera dosen sa snart som
mojligt. Injicera sedan nasta dos pa den vanliga dagen.

Om det ar mindre an 3 dagar kvar innan du ska ta nasta dos ska du
hoppa 6ver den gldmda dosen och injicera nasta dos pa den
vanliga dagen.

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

Om det behovs kan du aven andra vilken veckodag du tar Trulicity,
sa lange det har gatt minst 3 dagar sedan den senaste dosen
Trulicity.

Om du slutar att anvanda Trulicity

Sluta inte anvanda Trulicity utan att forsta tala med lakaren. Om du
slutar anvanda Trulicity kan dina blodsockervarden stiga.

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

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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® Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner,

angioodem).

Du bor soka medicinsk hjalp omedelbart om du far symtom
som utslag, klada och snabb svullnad av véavnaderna i hals,
ansikte, mun eller svalg nasselfeber och svarigheter att andas.
Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit) vilken kan orsaka
svar smarta i mage och rygg som inte gar over.

Du bor soka medicinsk hjalp omedelbart om du upplever
sadana symptom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Tarmobstruktion - en allvarlig form av férstoppning som aven

medfér andra symtom sasom buksmarta, uppsvalldhet eller
krakning.

Du bor soka medicinsk hjalp omedelbart om du upplever
sadana symptom.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

lllamaende - detta brukar ga dver efter en tids behandling
Krékningar - detta brukar ga over efter en tids behandling
Diarré - detta brukar ga over efter en tids behandling
Magsmartor.

Dessa biverkningar ar oftast inte allvarliga. De ar vanligast nar man
borjar ta dulaglutid och minskar med tiden hos de flesta patienter.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt nar dulaglutid
anvands tillsammans med lakemedel som innehaller metformin
, en sulfonureid och/eller insulin. Om du tar en sulfonureid eller
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insulin kan dosen behodva sankas under tiden du behandlas
med dulaglutid.

Symtom pa lagt blodsocker kan vara huvudvark, dasighet,
svaghet, yrsel, hungerkanslor, forvirring, lattretlighet, snabba
hjartslag och svettningar. Lakaren ska tala om for dig hur du
ska behandla lagt blodsocker.

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

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-kotransportor 2 (SGLT2-hammare) med eller utan
metformin. En lista Over mojliga symtom finns ovan i stycket
om mycket vanliga biverkningar.

Minskad aptit

Matsmaltningsbesvar

Forstoppning

Tarmgaser

Uppsvalldhet

Reflux eller halsbréanna - da magsyra kommer upp fran magen,
genom matstrupen och upp till munnen

Rapningar

Trotthet

Okad puls

Langsammare elektrisk aktivitet i hjartat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. utslag eller rodnad)
Allergiska reaktioner (0verkanslighet) (t ex svullnad, upphojda
kliande hudutslag (nasselutslag))
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® Uttorkning, ofta forknippat med illamaende, krékningar
och/eller diarré
Gallstenar
Inflammerad gallblasa.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):;

® En fordrojd tbmning av magsacken.

5. Hur Trulicity ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan
och kartongen efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2 2C-8 2C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Anvand inte lakemedlet om pennan ar skadad eller om lakemedlet
ar grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dulaglutid.

Trulicity 0,75 mg: En forfylld penna innehaller 0,75 mg dulaglutid i

0,5 ml l0sning.

Trulicity 1,5 mg: En forfylld penna innehaller 1,5 mg dulaglutid i 0,5
ml [0sning.

Trulicity 3 mg: En forfylld penna innehaller 3 mg dulaglutid i 0,5 ml
losning.

Trulicity 4,5 mg: En forfylld penna innehaller 4,5 mg dulaglutid i 0,5
ml [0sning.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumcitrat (se avsnitt 2 under
"Trulicity innehaller natrium” for ytterligare information),
citronsyra, mannitol, polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trulicity ar en klar, farglos |0sning for injektion i en forfylld penna.
En forfylld penna innehaller 0,5 ml [6sning.

Den forfyllda penna ar endast avsedd for engangsbruk.
Forpackningsstorlekar: 2, 4 eller flerpack om 12 (3 forpackningar
med 4 i varje) forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nederlanderna.
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Tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast mars 2023,

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu/.
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