KULLANMA TALIMATI

MOUNJARO® 7,5 mg/0,6 mL KwikPen Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir
Kalem

Cilt altina uygulanir.
Steril
Etkin madde: Tirzepatid

Yardimci maddeler: Dibazik sodyum fosfat heptahidrat, benzil alkol, gliserin, fenol, sodyum
kloriir, sodyum hidroksit ¢ozeltisi, hidroklorik asit ¢ozeltisi ve enjeksiyonluk su (pH ayari i¢in).

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOUNJARO KWIKPEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOUNJARO KWIKPEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MOUNJARO KWIKPEN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOUNJARO KWIKPEN nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadr.

1. MOUNJARO KWIKPEN nedir ve ne icin kullanilir?

MOUNJARO, kullanima hazir KwikPen i¢inde sunulan berrak, renksiz ila hafif sar1 bir
enjeksiyonluk c¢ozeltidir. Kullanima hazir KwikPen, uygulanabilecek 0,6 mL'lik 4 doz igerir.
Kullanima hazir KwikPen ¢oklu doz olarak kullanilir. Kullanima hazir KwikPen 4 doz igerir.
Dort dozun kullanimindan sonra enjeksiyon kalemindeki fazla ¢ozelti atilmalidir.
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Ambalaj boyutlar1 Kullanima hazir 1 veya 3 adet KwikPen’dir. Tiim ambalaj boyutlar
pazarlanmiyor olabilir.

MOUNIJARO, tirzepatid ad1 verilen bir etkin madde igerir ve yeterli diizeyde kontrol altinda
tutulamayan seker hastaligi olan (tip 2 diyabetli) yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.
MOUNJARO yalmizca seker seviyeleri yiiksek oldugunda viicuttaki seker seviyesini
azaltmaktadir.

MOUNIJARO ayrica obeziteli veya fazla kilolu (BKI en az 27 kg/m?) yetiskinlerin tedavisinde
de kullanilir. MOUNJARO istahin diizenlemesini etkiler, bu da daha az yemek yemenize ve
kilo vermenize yardimci olabilir.

MOUNJARO tip 2 diyabette su kosullarda kullanilir:

- Metformin (bagka bir diyabet ilact) kullanimiin uygun bulunmadigi durumlarda tek
basina

- veya kan sekeri diizeyini kontrol etmek icin diger diyabet ilaglarinin (DPP-4
inhibitorleri ve diger GLP-1 reseptor analoglar1 hari¢) yeterli olmadigi durumlarda.
Belirtilen diger diyabet ilaclar1 arasinda agizdan alinan ilaglar ve/veya enjeksiyon
yoluyla uygulanan insiilin olabilir.

MOUNIJARO asagidaki ozellikleri tastyan yetigkinlerde diyet ve egzersiz ile birlikte kilo
vermeye ve viicut agirligini kontrol altinda tutmaya yardimci olmak icin de kullanilir:
- BKI degeri 30 kg/m? veya daha fazla olanlar (obeziteli) ya da
- BKI degeri en az 27 kg/m? ancak 30 kg/m? altinda olan (fazla kilolu) ve kiloya bagl
saglik sorunlar1 (6rnegin prediyabet, tip 2 diyabet, yiiksek tansiyon, kandaki yag
diizeylerinin anormal olmasi, 'obstriiktif uyku apnesi' ad1 verilen uyku sirasinda nefes
alma sorunlar1 veya kalp krizi, inme veya kan damar1 sorunlar1 dykiisii) bulunanlar.

BKI (Beden kitle indeksi), kilonuzun boyunuza oranla degerlendirildigi bir 6lgiittiir.
Obstriiktif uyku apnesi (OSA) ve obezitesi olan hastalarda MOUNJARO, pozitif hava yolu
basinci (PAP) tedavisiyle birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin diyet ve egzersiz konusundaki tavsiyelerine
uymaya devam etmeniz 6nemlidir.

2. MOUNJARO KWIKPEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MOUNJARO KWIKPEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirii olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir
endokrin sistem hastaligi olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa
MOUNJARO’yu kullanmayimiz.

e [Eger tirzepatide veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa kullanmayiniz.
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MOUNJARO KWIKPEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda MOUNJARO KWIKPEN kullanmadan o6nce doktorunuzla,
hemsirenizle veya eczacinizla goriisiiniiz:

-yiyeceklerin sindirimi veya midede normalden daha uzun siire kalmasiyla ilgili ciddi
sorunlarimiz (siddetli gastroparezi dahil) varsa.

-daha Once pankreatit (midede ve sirtta siddetli ve gecmeyen bir agriya neden olan
pankreas iltihab1) gegirdiyseniz.

-gozlerinizle ilgili bir sorununuz (diyabetik retinopati veya makula 6demi) varsa.

-diisiik kan sekeri (hipoglisemi) gelisebileceginden, diyabetiniz i¢in bir siilfoniliire
(baska bir diyabet ilaci) veya insiilin kullaniyorsaniz. Bu riski azaltmak igin,
doktorunuzun s6z konusu diger ilaglarin dozunu degistirmesi gerekebilir.

MOUNJARO KWIKPEN ile tedaviye baslarken, baz1 durumlarda, 6rn. kusma, mide bulantisi
ve/veya ishal nedeniyle sivi kaybi/dehidratasyon meydana gelebilir ve bu durum bdbrek
fonksiyonunda bir azalmaya yol agabilir. Bol miktarda sivi1 tiikketerek susuzlugun 6nlenmesi
onemlidir. Herhangi bir sorunuz veya endigeniz varsa doktorunuza basgvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

Anestezi altinda (uyurken) olacagimiz bir ameliyat gecirecekseniz, liitfen doktorunuza
Mounjaro kullandiginiz1 sdyleyiniz.

MOUNJARO KWIKPEN’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon kaleminizi giiniin herhangi bir saatinde yemekle birlikte veya yemekten ayri olarak
kullanabilirsiniz. Miimkiinse, her hafta aymi giin kullanmaniz Onerilir. MOUNJARO
KWIKPEN' ne zaman kullanacagiizi hatirlamaniza yardime1 olmasi igin, ilk dozu enjekte
ettiginiz giinii bir takvim {lizerinde isaretleyebilirsiniz.

Gerekirse, son enjeksiyondan itibaren en az 3 giin ge¢cmesi kaydiyla haftalik MOUNJARO
KWIKPEN enjeksiyonunuzun giiniinii degistirebilirsiniz. Yeni bir dozlama giinii segtikten
sonra, dozunuzu bu yeni giinde haftada bir kez almaya devam edin.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilact kullanmadan 6nce tavsiye almak icin doktorunuza danisiniz. Bu ilacin dogmamis bir
bebek tizerindeki etkileri bilinmediginden, bu ilag hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Bu
nedenle, bu ilact kullanirken dogum kontrol yontemi kullanimi 6nerilmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tirzepatidin anne siitiine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Yeni doganlar/bebekler i¢in risk
g6z oniinde bulundurulmalidir. Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Emzirmeyi durdurmaniz veya MOUNJARO
KWIKPEN kullanimin1 ertelemeniz konusundaki karari siz ve doktorunuz birlikte
vermelisiniz.

Arag ve makine kullanim

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti {izerinde bir etkisinin olmas1 beklenmez. Ancak,
eger bir siilfoniliire (agizdan alinan seker diistiriicii ilag) veya insiilin ile kombinasyon halinde
MOUNJARO KWIKPEN aliyorsaniz, diisiik kan sekeri (hipoglisemi) goriilebilir ve bu da
odaklanmanizi azaltabilir. Diigiik kan sekeriyle ilgili herhangi bir belirti, 6rnegin bas agrisi,
uyuklama, gii¢siizliik, bag donmesi, aclik hissi, biling bulaniklig1, huzursuzluk, hizli kalp atist
ve terleme (bkz. Boliim 4) yasadiginiz takdirde arag veya makine kullanmaktan kagininiz.
Diisiik kan sekeri riskinde artisla ilgili bilgi i¢in Boliim 2°deki ‘MOUNJARO KWIKPEN’i
kullanmadan oOnce dikkat edilmesi gerekenler’e bakiniz. Ayrintili bilgi i¢in doktorunuza
danigimiz.

Arag kullanimi i¢in tehlikeli farmakodinamik etkiler, kiginin duyarliligina gore degiskenlik
gosterir (ilag aliminin arag¢ kullanimina uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir). ilacin
alinmas1 bazi durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saghik meslegi
mensubuna danigilmasi gerekir.

MOUNJARO KWIKPEN’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Sodyum

MOUNJARO KWIKPEN her doz bagina 1 mmol’den az (23 mg) sodyum icerir, yani aslinda
“sodyum icermez”.

Benzil alkol

Bu {iriiniin her 0,6 mL’lik dozunda 5,4 mg benzil alkol bulunur. Benzil alkol alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz veya karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza,
hemsirenize veya eczacmiza danisiniz. Bunun nedeni, yliksek miktarda benzil alkoliin
viicudunuzda birikerek yan etkilere ("metabolik asidoz" olarak adlandirilir) neden
olabilmesidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa bunu doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MOUNJARO KWIKPEN nasil kullanilir?

Bu ilact daima doktorunuzun veya eczacinizin 6nerdigi sekilde kullaniniz. Bu ilaci nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiim dozlar dogru sekilde uygulandiktan sonra, kalemde az miktarda ilag kalabilir. Kalan ilaci
kullanmaya ¢aligmayiniz. Dort doz uygulandiktan sonra kalem uygun sekilde imha edilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Baslangi¢ dozu, dort hafta siireyle haftada bir kez 2,5 mg’dir. Dort hafta sonunda, doktorunuz
dozu haftada bir kez 5 mg’a artiracaktir.

Gerektigi takdirde, doktorunuz dozu 2,5 mg’lik artislarla haftada bir kez 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg veya 15 mg olacak sekilde yiikseltebilir. Her durumda, doktorunuz daha ytiksek bir
doza gegmeden Once en az 4 hafta siireyle mevcut dozda kalmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Doktorunuz sdylemedigi siirece kullandiginiz dozu degistirmeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

MOUNJARO KWIKPEN, karin bdlgesi (abdomen) veya gobek deliginden en az 5 cm uzaga,
iist bacakta (uyluk) veya list kolunuzda deri altina enjekte edilerek (subkutan enjeksiyon)
kullanilir. Kolunuzun iist kismina enjeksiyon yapmak istiyorsaniz baska birinin yardimina
ithtiyaciniz olabilir.

Isterseniz, her hafta viicudunuzun aym bélgesini kullanabilirsiniz. Ancak s6z konusu bolge
icinde farkli bir enjeksiyon yeri sectiginizden emin olunuz. Ayrica insiilin de enjekte
ediyorsaniz, insiilin enjeksiyonu i¢in farkli bir enjeksiyon bolgesi seciniz.

MOUNJARO KWIKPEN’i kullanmaya baslamadan oOnce, enjeksiyon kalemi ile ilgili
"Kullanim Talimatlarin1" dikkatlice okuyunuz.

Kan sekeri diizeyinin olgiilmesi

MOUNJARO KWIKPEN ile birlikte bir siilfoniliire veya insiilin kullaniyorsaniz, kan sekeri
diizeyinizi doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin tarif ettigi sekilde 6l¢gmeniz 6nemlidir
(bkz. Boliim 2 “MOUNJARO KWIKPEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

MOUNJARO KWIKPEN kullanmadan 6nce flakon ile ilgili "Kullanim Talimatlar1" bdliimiinii
dikkatlice okuyunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Bu ila¢ 18 yasindan kiiclik ¢ocuklara ve ergenlere verilmemelidir ¢linkii bu yas grubunda
arastiritlmamistir.

Yashlarda kullanima:

Yasa bagli olarak doz ayarlamasi1 gerekli degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Son donem bobrek hastaligi (SDBH) dahil olmak tizere bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligi ve SDBH olan hastalarda tirzepatid
kullanimina iliskin deneyim sinirlidir. Boyle bir hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger MOUNJARO KWIKPEN ’'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MOUNJARO KWIKPEN kullandiysaniz

MOUNJARO KWIKPEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MOUNJARO KWIKPEN kullanmaniz halinde derhal
doktorunuzla goriismeniz gerekir. Bu ilacin fazla miktarda kullanilmasi, kan sekerinizin
diismesine (hipoglisemi) yol acabilir ve mide bulantisina veya kusmaya neden olabilir.

MOUNJARO KWIKPEN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bir dozu enjekte etmeyi unutursaniz;

- MOUNJARO KWIKPEN kullanmaniz gereken giinden itibaren 4 giin veya daha kisa
bir slire ge¢cmigse, durumu fark eder etmez ilacinizi kullaniniz. Daha sonra, siradaki
dozu planladiginiz glinde her zamanki gibi enjekte ediniz.

- MOUNJARO KWIKPEN kullanmaniz gereken giinden itibaren 4 giinden uzun bir
siire gecmisse, unutmus oldugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra, siradaki dozu
planladiginiz giinde her zamanki gibi enjekte ediniz.

Iki doz arasindaki siire en az 3 giin olmalidir.
MOUNJARO KWIKPEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan MOUNJARO KWIKPEN kullanmay1 birakmayiiz. MOUNJARO
KWIKPEN kullanmay1 birakirsaniz ve tip 2 diyabet hastastysaniz kan sekeri degerleriniz
yikselebilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MOUNJARO KWIKPEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

1: : . : : Bu belage, giivenyli eleldtronik imza ike imzalanmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, MOUNJARO KWIKPEN kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz :

Ciddi yan etkiler

Yaygin olmayan

- Karinda ve sirtta gegmeyen siddetli agriya neden olabilen pankreas iltithabi (akut
pankreatit). Bu tiir belirtiler yasarsaniz hemen bir doktora goriinmelisiniz, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Seyrek

- Siddetli alerjik reaksiyonlar (6rn. anafilaktik reaksiyon, anjiyoddem). Solunum
problemleri, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda hizli sigsme, yutma gii¢liigii ve hizli kalp
atis1 gibi belirtiler yasarsamiz derhal tibbi yardim almali ve doktorunuza bilgi
vermelisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MOUNJAROya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Diger yan etkiler

Cok yaygin
- Mide bulantisi hissi (bulant1)
- Ishal (diyare)
- Viicut agirlig1 kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda mide (karin) agrisi bildirilmistir.
- Viicut agirlig1 kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda istifra etme (kusma) bildirilmistir.
- Viicut agirhig1 kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda kabizlik bildirilmistir.

Bu yan etkiler genellikle siddetli olmaz. Mide bulantis1 hissi, ishal ve kusma, tirzepatid
kullanmaya ilk kez baslandiginda daha sik goriilen yan etkilerdir ve ¢ogu hastada zamanla
azalir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Tirzepatid, bir siilfoniliire ve/veya insiilin iceren ilaglarla birlikte kullanildiginda diistik kan
sekeri (hipoglisemi) ¢ok yaygin goriiliir. Tip 2 diyabet nedeniyle bir siilfoniliire veya
insiilin kullaniyorsaniz, tirzepatid kullanimi siiresince bu ilaglarin dozunun azaltilmasi
gerekebilir (bkz. Bolim 2 “MOUNJARO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler”). Diisiik kan sekerinin belirtileri arasinda bas agrisi, bas donmesi, giigsiizliik,
sersemlik, aclik hissi, kafa karisikligir (konfiizyon), uyaranlara karsi asir1 duyarli olma
durumu (irritabilite), hizli kalp atis1 ve terleme yer alabilir. Doktorunuz diisiik kan sekerini

nasil tedavi edeceginizi agiklayacaktir.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

Tip 2 diyabet tedavisi i¢in tirzepatid, hem metformin hem de bir sodyum-glukoz
yardimec1 tasiyict 2 inhibitorii (SGLT2i1) (bir baska diyabet ilaci) ile birlikte
kullanildiginda diisiik kan sekeri (hipoglisemi) goriilmesi

Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) (6rnegin: dokiintii, kasinti, egzema)

Viicut agirligt kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda bas dénmesi bildirilmistir.

Viicut agirligt kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda diisiik tansiyon bildirilmistir.

Tip 2 diyabet i¢in tedavi alan hastalarda daha az aclik hissi (istah kayb1) bildirilmistir.
Tip 2 diyabet i¢in tedavi alan hastalarda mide (karin) agris1 bildirilmistir.

Tip 2 diyabet i¢in tedavi alan hastalarda (istifra etme (kusma) bildirilmistir ve
genellikle zaman i¢inde azalir.

Hazimsizlik (dispepsi)

Tip 2 diyabet icin tedavi alan hastalarda kabizlik bildirilmistir.

Karinda siskinlik

Gegirme (eriiktasyon)

Gaz (gaza bagli mide-bagirsakta sigkinlik)

Reflii veya mide yanmasi (gastrodzofageal reflii hastaligi olarak da adlandirilir); mide

asidinin midenizden agziniza dogru uzanan yemek borusuna girmesinden kaynaklanan
bir durum.

Viicut agirligi kontrolii i¢in tedavi alan hastalarda sa¢ dokiilmesi bildirilmistir.
Yorgun hissetme (fatigue)

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (6rnegin kasint1 veya kizariklik)

Hizli nabiz

Kandaki pankreas enzim seviyelerinde artis (amilaz ve lipaz gibi)

Viicut agirligt kontrolil i¢in tedavi alan hastalarda kandaki kalsitonin seviyelerinde
artis

Yaygin olmayan

Tip 2 diyabet tedavisinde tirzepatid ile metformin birlikte kullanildiginda diisiik kan
sekeri (hipoglisemi) goriilmesi .

Safra kesesi taglari

Safra kesesi iltihab1

Tip 2 diyabet icin tedavi alan hastalarda kilo kaybi bildirilmistir.

Enjeksiyon bolgesinde agr1

Tip 2 diyabet ya da OSA tanili obezite i¢in tedavi alan hastalarda kandaki kalsitonin
seviyelerinde artis

Tat almada degisiklik

Dokunma hissinde degisiklik

Gecikmis mide bosalmasi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MOUNJARO KWIKPEN’in saklanmasi

MOUNJARO KWIKPEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilac1 enjeksiyon kaleminin etiketi lizerinde ve kutusunda yer alan son kullanma tarihinden
(SKT) sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giinii anlamina gelir.

Acmadan once:

2-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayimniz. Enjeksiyon kalemi donmussa,
KULLANMAYINIZ.

Kullanim sirasinda:

MOUNJARO Kwikpen, 30°C’nin altinda olmak iizere 30 giine kadar buzdolabina konmadan
saklanabilir ve sonrasinda enjeksiyon kalemi atilmalidir.

Flakonun hasarli ya da ilacin bulanik veya rengi degismis oldugunu ya da i¢inde partikiiller
bulundugunu fark ederseniz bu ilact kullanmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOUNJARO KWIKPEN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Lilly ilag Ticaret Ltd. Sti.
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0216 554 00 00
Faks: 0216 474 71 99
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Uretim yeri:

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Antonio Gramsci 731/733
Sesto Fiorentino FI 50019
Italya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmstir.
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KULLANIM KILAVUZU

MOUNJARO 7,5 mg KwikPen Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamima Hazir
Enjeksiyon Kalemi
tirzepatid

Subkutan kullanim i¢in enjeksiyon

Coklu doz igeren, tek hastada kullanimlik, kullanima hazir enjeksiyon kalemi
Her bir enjeksiyon kalemi, haftada bir kez alinan 4 sabit doz icerir.

Bu Kullanim Talimatlart MOUNJARO KwikPen ile nasil enjeksiyon yapilacagina iliskin
bilgiler icermektedir.

P—
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MOUNJARO KwikPen ile enjeksiyon yapmadan 6nce bilmeniz gereken onemli bilgiler

MOUNJARO KwikPen ile enjeksiyon yapmaya baslamadan 6nce ve yeni bir enjeksiyon
kalemi aldigimiz her seferde bu kullanma talimatini1 okuyunuz. Kullanma talimat1 yeni
bilgiler igeriyor olabilir. Bu bilgiler tibbi durumunuz veya tedaviniz hakkinda doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle yapacaginiz goriismenin yerini almaz.

e MOUNJARO KwikPen ¢oklu doz igeren, tek hasta i¢in tek kullanimlik, kullanima hazir
bir enjeksiyon kalemidir. Enjeksiyon kalemi, haftada bir kez alinan 4 sabit doz
icerir. Haftada bir kez tek enjeksiyonda deri altina (subkutan yoldan) enjekte edilir.

e Dort dozdan sonra, kullanilmayan ilag da dahil olmak {izere kalemi atin (atin). Kalem,
kendinize 4 haftalik doz verdikten sonra tam bir doz ¢evirmenizi dnleyecektir. Kalan
ilac1 enjekte etmeyiniz. ilac1 kaleminizden bir enjektdre aktarmayiniz.

e MOUNJARO KwikPen’inizi ignesi degistirilmis olsa dahi baskalariyla paylasmayimz.
Bu durum, sizin veya baskalarinin ciddi bir enfeksiyon kapmasina neden olabilir.

e Gorme engelli veya gorme bozuklugu gibi sorunlar1 olanlar, enjeksiyon kalemini
kullanma konusunda egitimli birinden yardim almadan enjeksiyon kalemini
kullanmamalidir.
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Kwikpen parcalan icin kilavuz

MOUNJARO KwikPen'in Parc¢alarn

Enjeksiyon Kartus Kartus Enjeksiyon Doz Géstergesi
Kaleminin Kapagi Tutucu  Kalemi
/ ] ! = I ]
| ) — W (bl [ o] —I
- 1 |
I I
Piston Etiket
Kapak (her enjeksiyonla Doz Doz
birlikte ilerler) Penceresi ~ Kontrol
Dagmesi
e p
Kirmizi i¢ Tipa Enjeksiyon Kalemi ignesinin Béliimleri
(igneler Kutuya Dahil Degildir)
I?(E Igrjle ic Igne igne Kagit Bant
pag Kapag
E —)
S
\_
KwikPen uyumlu igne (Hangi kalem ignesini kullanacaginiz1 bilmiyorsaniz, saglik
uzmaninizla konusunuz)
Enjeksiyon yapilmasi icin gerekenler
- MOUNJARO KwikPen
- KwikPen uyumlu igne (Hangi kalem ignesini kullanacaginiz1 bilmiyorsaniz, saglik
uzmaninizla konusunuz)
- Islak mendil
- Gazl bez veya pamuk
- Kesici-delici atik kutusu veya ev tipi konteyner
MOUNJARO KwikPen ile enjeksiyon yapmak icin hazirhk
4 \ Adim1:
@ @ e Ellerinizi su ve sabun kullanarak yikaymiz.
@)
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4 . .\ Adim2:
Bu igaretleri doz . .. 9
gbstergesi olarak e Enjeksiyon  kaleminin  kapagim  tek
@ kullanmayiniz. hareketle ¢cekerek ¢ikariniz.
¢ Enjeksiyon kalemini ve etiketi inceleyiniz.
MOUNJARO KWIKPEN' asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ:
- A - ilacin ad1 veya doz yitiligi recetenizle
eslesmiyorsa.

- enjeksiyon kaleminin son kullanma
tarithi (SKT) geg¢misse veya hasarli
gorunuyorsa.

- ila¢ donmussa, i¢inde parcaciklar
varsa, bulaniksa  veya  rengi
degismisse.

MOUNJARO KWIKPEN renksiz veya hafif sar1
olmalidir.

2

( D ] o0 0

N

—

Adim 3:
e Kirmiz i¢ tipayi 1slak mendille siliniz.

Adim 4:
¢ Yeni bir enjeksiyon kalemi ignesi seciniz.
Enfeksiyondan kaginmak ve igne ucunun
tikanmasini Onlemek i¢in her
enjeksiyonda yeni bir enjeksiyon kalemi
ignesi kullaniniz.

& A ¢ D1s igne korumasindaki kagit bant1 cekerek
cikariniz.
4 Y\ Adim5:

e Kapagi kapali igneyi dogrudan enjeksiyon
kalemine bastirimiz ve yerine sikica
oturana kadar dondiiriiniiz.
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Adim 6:
a.Dig igne kapagini ¢ekip ¢ikariniz ve
saklaymiz. Bu, yeniden kullanilacak bir
parcadir.
b.1¢ igne kapagini gekerek ¢ikarmiz ve atiniz.

Adim 7:
¢ Doz kontrol diigmesini 2 tik sesi duyuncaya

ve doz penceresinde E7 uzatilmis ¢izgi
goriilene kadar yavagga dondiiriiniiz.

Bu pozisyon, hazirlhik pozisyonudur.
Hazirlilk  pozisyonunun ¢izgileri doz
gostergesiyle ayni hizaya gelinceye kadar
doz kontrol diigmesinin her iki yonde
dondiirtilmesiyle diizeltilebilir.

Adim 8:

e Enjeksiyon kaleminizi ignesi  yukari
bakacak sekilde tutunuz.

e Hava kabarciklarimin  yukar1  kisimda
toplanmas1 i¢in kartus tutucuya hafifce
dokununuz.

Adim 9:

e Doz kontrol diigmesine durana kadar
bastirarak havaya bir miktar ilag
c¢ikmasint  saglayiniz, ardindan doz
kontrol diigmesini tutarken yavasca S'e

kadar saymiz. Doz penceresinde
sembolii  goriilmelidir.  Viicudunuza
enjekte etmeyiniz.

Hazirlama islemi kartustaki havayi alir ve
enjeksiyon kaleminizin dogru
calistigindan  emin olmamzi saglar.
Enjeksiyon kalemi ignesinin ucundan az
miktarda ila¢ geliyorsa kaleminiz hazir
durumdadir.
— Tlag geldigini gormezseniz, en fazla
2 kez daha olmak iizere 7-9.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzala
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- Halailag gérmiiyorsaniz, enjeksiyon
kalemi ignesini degistiriniz ve en
fazla 1 kez daha olmak tiizere 7-9.
adimlari tekrarlayiniz.

- Hala ila¢g goéremiyorsaniz, yardim
icin doktorunuz, eczaciniz,
hemgireniz veya Lilly Ilag Tic. Ltd.
Sti. ile temasa geciniz.

MOUNJARO KwikPen ile enjeksiyon

a - \ Adim 10:
¢ Bir enjeksiyon bdlgesi seciniz.
a. Siz veya baska bir kisi ilaci
° | uylugunuza veya karniniza (abdomen)
1 gbobek deliginden en az 5 cm uzaga
=1~ olacak sekilde enjekte edebilirsiniz.
\_ ) b. Enjeksiyon  kolunuzun  arkasina
a. On b. Arka yapilacaksa, bunu  baska  biri
yapmalidir.

e Her hafta farkli bir enjeksiyon bolgesi
kullaniiz (enjeksiyon bolgelerini sirayla
degistiriniz). Viicudunuzun ayni1 bolgesini
kullanabilirsiniz ancak o bolgede farkli bir
enjeksiyon yeri sectiginizden emin olunuz.

Adim 11:
e Doz diigmesini durana ve doz penceresinde
F1] sembolii goriinene kadar geviriniz.
simgesi tam doza esittir.

Adim 12:
a.igneyi deri altina batiriniz.

\_
[

b.Doz kontrol diigmesine durana kadar
bastirarak ilaci enjekte ediniz, ardindan
doz kontrol diigmesini tutarken
yavasca 5'e kadar saymmz. igneyi
cikarmadan 6nce doz penceresinde
sembolii goriinmelidir.
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Adim 13:
e igneyi cildinizden ¢ikarmiz. ignenin
ucunda bir damla ila¢ kalmasi normaldir.
Bu durum, aldigimiz dozu etkilemez.
¢ Doz penceresinde 0] semboliiniin

goriindiigiinden emin olunuz.

Pencerede £0/ semboliinii goriiyorsaniz,
tam dozu almissiniz demektir.

Doz penceresinde £0] semboliinii
gdrmezseniz, igneyi cildinize geri
batiriniz ve enjeksiyonu tamamlayiniz.
Dozu ayarlamak i¢in tekrar ¢evirmeyiniz.
Hala tam dozu almadiginizi
diisiinliyorsaniz, bastan baslamayiniz
veya enjeksiyonu tekrarlamayimz.
Ayrmtil1 bilgi i¢in ‘Mounjaro KwikPen’in
Saklanmas1’ veya ‘Sik¢a Sorulan Sorular’
boliimlerine bakiniz.

MOUNJARO KwikPen ile enjeksiyondan sonra

(" Y\  Adim 14:
e Igneyi cildinizden ¢ikardiktan sonra kan
goriirseniz, enjeksiyon bolgesine gazli bez

::) i veya pamukla hafifce bastiriniz.
: Enjeksiyon bdlgesini ovusturmayimz.

Adim 15:
¢ Dis igne kapagini dikkatle yerine
yerlestiriniz.

Adim 16:

e Kapakli igneyi yerinden ¢ikariniz ve igneyi
kesici-delici atik kutusuna koyunuz (bkz.
"MOUNJARO KwikPen ve enjeksiyon
kalemi ignelerinin atilmas1™.

Si1zint1 olmasini, igne ucunun tikanmasini
ve enjeksiyon kalemine hava kagmasini
onlemek icin enjeksiyon kalemini ignesi
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4 N\ Adim17:
¢ Enjeksiyon kaleminin kapagini takiniz.

[:’ Enjeksiyon kalemini, kapagi takili olarak
, saklayiniz.
\ J

e

W

MOUNJARO KwikPen'in saklanmasi

Kullanilmamis enjeksiyon kalemleri:
Kullanilmamis enjeksiyon kalemleri buzdolabinda 2°C ila 8§°C'de saklanmalidir.
Kullanilmamis enjeksiyon kalemleri, buzdolabinda saklanmis olmalar1 kosuluyla etikette
yer alan son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.
Enjeksiyon kalemini dondurmayimz. Enjeksiyon kalemi donmussa, atiniz
(kullanmayiniz).

Kullamilmis enjeksiyon kalemleri:

Kullanilmis enjeksiyon kalemleri enjeksiyondan sonra 30°C'ye kadar oda sicakhiginda
saklanabilir.

e [sidan koruyunuz.

e Enjeksiyon kalemini ve igneleri ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde
saklayiniz.

e ilk kullanimdan 30 giin sonra, i¢erisinde ilag¢ kalmis olsa da enjeksiyon kalemini atimz.

e Haftalik 4 dozu aldiktan sonra enjeksiyon kalemini atiniz. Herhangi bir ilag kalintisimi
enjekte etmeye ¢alismaniz eksik bir doz almaniza neden olabilir.

Kalan ilag: ﬂ
¢ Dordiincii enjeksiyonunuzu tamamladiktan sonra ilag kalintist ) 4
goreceksiniz ve bu normaldir. Bu ilag¢ kalintis1 kalemin dogru = 5 .
caligmasini saglar. ’ L kal'?_tls_'
o Kalemi atiniz. (doz degildir)
o Kalemin i¢inde hala ila¢ kalmis olsa bile, kalan ilac1 enjekte —
etmeye calismayiniz. Kalan ilac1 enjekte etmeye ¢alismak

eksik doza neden olabilir.

MOUNJARO KwikPen ve enjeksiyon kalemi ignelerinin atilmasi

e Kullanilmis enjeksiyon kalemi ignelerini, kullandiktan hemen sonra kesici-delici atik
kutusuna atiniz,

e Gevsemis enjeksiyon kalemi ignelerini evsel atiklarla birlikte atmayimz.

e Igneyi cikardiktan sonra, kullanilmis enjeksiyon kalemini evinizdeki ¢ép kutusuna veya
kesici-delici atik kutusuna atiniz.

e Kullanilmis kesici-delici atik kutusunu geri déniistiirmeyiniz.

e Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacaginizi doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.
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Sik¢a Sorulan Sorular
e Enjeksiyon kaleminin kapag1 yerinden ¢ikmiyorsa, kapagi nazikge ileri-geri hareket
ettiriniz ve ardindan tek hareketle ¢cekerek cikariniz.

e Eger doz diigmesini, doz penceresinde fj isareti gorlinene kadar ¢eviremiyorsaniz:

- Kalemi, kullanilmamas ilagla birlikte imha ediniz. Kalemde tam bir doz uygulamak i¢in
yeterli ila¢ kalmamuis olabilir. Kalan ilac1 enjekte etmeye ¢calismayimz.
e Doz kontrol diigmesini itmekte zorlanirsaniz:
— doz kontrol diigmesine daha yavagca basmak enjekte etmeyi kolaylastirabilir.
— ignenin ucu tikanmis olabilir. Yeni bir enjeksiyon kalemi ignesi takiniz ve enjeksiyon
kalemini yeniden kullanima hazir hale getiriniz.
— enjeksiyon kaleminin i¢inde toz, yiyecek ya da sivi olabilir. Enjeksiyon kalemini atiniz
ve yeni bir enjeksiyon kalemi kullaniniz.
Ek Bilgi:
MOUNJARO KwikPen ile ilgili sorulariniz veya sorunlariniz varsa, yardim igin doktorunuz,
eczaciniz, hemsireniz veya Lilly Ila¢ Tic. Ltd. $ti. ile temasa gec¢iniz.

Ila¢ Takvimi
MOUNJARO KWIKPEN' haftada 1 Haftalik 0,6 mL dozumu asagidaki tarihlerde enjekte
kez kullaniniz. ediyorum.

Haftalik enjeksiyon i¢in sectiginiz
glinli yazin. Her hafta bu giinde
enjeksiyon yapmiz (Ornek:
Pazartesi).

(Giin/Ay) (Giin/Ay) (Giin/Ay) (Giin/Ay)
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