Indlaegsseddel: Information til patienten

Trulicity 0,75 mg injektionsvaeske,
oplgsning i fyldt pen

Trulicity 1,5 mg injektionsvaeske,
oplgsning i fyldt pen

Trulicity 3 mg injektionsvaeske,
oplasning i fyldt pen

Trulicity 4,5 mg injektionsvaeske,
oplgsning i fyldt pen

dulaglutid

La:s denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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. Virkning og anvendelse

Trulicity indeholder et aktivt stof, der hedder dulaglutid. Det anvendes til at seenke blodsukker (glukose) hos voksne med type 2-diabetes mellitus
(sukkersyge) og kan hjelpe med at forhindre hjertesygdomme.

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor kroppen ikke danner nok insulin, og det insulin, som kroppen danner, virker ikke sa godt, som det burde. I sa tilfaelde
sker der en ophobning af glukose i blodet.

Trulicity anvendes:

- Alene hvis dit blodsukker ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt med dizt og motion, og du ikke kan tage metformin (et andet laegemiddel mod
diabetes).

- Eller sammen med andre leegemidler mod diabetes, hvis du ikke kan opné kontrol over dit blodsukker med disse leegemidler alene. Disse andre
leegemidler kan vaere medicin, du tager gennem munden, og/eller insulin, som du far via injektion (indsprejtning).

Det er vigtigt, at du fortsetter med at folge de kost- og motionsrad, som laeegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet har givet dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Trulicity

Brug ikke Trulicity

- hvis du er allergisk over for dulaglutid eller et af de evrige indholdsstoffer i Trulicity (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Trulicity, hvis:

- dueridialyse, da dette lazgemiddel sa ikke kan anbefales.

- du har type 1-diabetes (den type hvor kroppen ikke danner noget insulin), da dette leegemiddel i sé fald kan vaere uegnet til dig.

- du har diabetisk ketoacidose (en komplikation ved diabetes, som opstar, hvis kroppen ikke er i stand til at nedbryde glukose, fordi der ikke er nok
insulin). Tegnene herpd omfatter hurtigt vaegttab, kvalme eller opkastning, sedt andedrat, sed eller metallisk smag i munden eller &ndret urin- eller
svedlugt.

- du har alvorlige problemer med fordejelsen eller med fode, der bliver i maven laengere end normalt (herunder lammelse af mavesakken
(gastroparese)).

- du har eller har haft pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen), hvilket kan forarsage alvorlige smerter i mave og ryg, som ikke gar veek.

- du tager sulfonylurinstof eller insulin mod diabetes, da lavt blodsukker (hypoglykami) kan forekomme. Det kan vere nedvendigt for din laege at
nedsette dosis af disse andre laegemidler for at s@nke risikoen.

Trulicity er ikke et insulinpraparat og ber derfor ikke anvendes som erstatning for insulin.

Nar du begynder din behandling med Trulicity, kan du i nogle tilfeelde, f.eks. ved opkastning, kvalme og/eller diarré, fa vaeeskemangel/dehydring, som
kan fore til nedsat nyrefunktion. Det er vigtigt at undga dehydrering ved at drikke rigeligt med vaske. Tal med din laege hvis du har spergsmél eller er i
tvivl.

Bern og unge
Det frarades at bruge Trulicity til bern og unge under 18 &r, da det ikke er blevet undersogt i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Trulicity
Trulicity kan forsinke temning af maven, hvilket kan pavirke andre leegemidler. Forteel det altid til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Graviditet

Det vides ikke, om dulaglutid kan skade fosteret. Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende preevention under behandlingen med dulaglutid. Fortzl
det til laegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, da Trulicity ikke ber anvendes under graviditeten. Tal
med laegen om, hvordan du bedst kan kontrollere dine blodsukkerniveauer, mens du er gravid.

Amning

Tal med leegen, inden du tager dette leegemiddel, hvis du ammer eller gerne vil amme. Brug ikke Trulicity, hvis du ammer. Det vides ikke, om dulaglutid
gar over i modermalken,

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trulicity har ingen kendt virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner, men hvis du bruger Trulicity i kombination med et
sulfonylurinstof eller insulin, kan du fa lavt blodsukker (hypoglykami), hvilket kan nedsatte din koncentrationsevne. Undga at kere bil eller betjene
maskiner, hvis du oplever tegn pa lavt blodsukker. Se afsnit 2 ‘Advarsler og forsigtighedsregler* for at fa oplysninger om @get risiko for lavt blodsukker.
Se afsnit 4 for at fa oplysninger om advarselssignalerne for lavt blodsukker. Tal med dine leege for yderligere information.

Trulicity indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosisenhed, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Trulicity
Brug altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Din leege kan anbefale en dosis pa 0,75 mg en gang om ugen til behandling af din diabetes, enten pa grund af dine individuelle behov, eller nar Trulicity
bruges alene.
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Nar det bruges sammen med anden diabetesmedicin, kan din leege anbefale en dosis pa 1,5 mg en gang om ugen.

Hvis dit blodsukker ikke kontrolleres godt nok, kan din leege oge din dosis til 3 mg en gang om ugen.

Hvis der er behov for yderligere blodsukkerkontrol, kan dosis igen @ges til 4,5 mg en gang om ugen.

Hver pen indeholder én ugentlig dosis af Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg eller 4,5 mg). Hver pen leverer kun én dosis.

Du kan tage din pen pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen uatheengigt af maltider. Du skal sa vidt muligt bruge det pa samme ugedag hver uge. Det
kan vere lettere at huske, hvis du satter kryds ud for den relevante ugedag pa pakningen forste gang, du indsprejter din pen, eller i en kalender.

Trulicity sprejtes ind under huden (subkutan injektion) i maveregionen (abdomen) eller i laret. Hvis det er en anden, der giver dig injektionen, kan
vedkommende eventuelt give dig injektionen i overarmen.

Hvis du vil, kan du bruge samme kropsdel hver uge. Men husk, at du altid skal valge et nyt injektionssted pa den pageldende kropsdel.

Hyvis du tager Trulicity sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, er det vigtigt, at du kontrollerer dit blodsukker som anvist af din laege,
sygeplejerske eller apotekspersonalet.

Laes ”Brugsvejledningen” til pennen omhyggeligt, inden du bruger Trulicity.

Hyvis du har brugt for meget Trulicity
Kontakt omgédende leegen, hvis du har brugt mere Trulicity, end du skulle. For meget af dette leegemiddel kan give for lavt blodsukker (hypoglykaemi) og
kvalme og opkastning.

Hyvis du har glemt at bruge Trulicity
Hvis du glemmer at tage en dosis, og der er mindst 3 dage til den naste dosis, skal du indsprejte den glemte dosis sd hurtigt som muligt. Indsprejt den
naste dosis pa den sedvanlige dag.

Hyvis der er under 3 dage til din naste dosis, skal du springe den glemte dosis over og indsprejte den naste dosis pa den sadvanlige dag.
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Om nedvendigt kan du ogsé @ndre den ugedag, hvor du indsprejter

Trulicity, sa lenge at det er mindst 3 dage siden, at du tog den sidste dosis Trulicity.

Hvis du holder op med at bruge Trulicity
Du ma ikke stoppe med at bruge Trulicity uden at tale med leegen. Hvis du stopper med at bruge Trulicity, kan dit blodsukker stige.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer
- Svere allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner, angiosdem).Kontakt straks leegen, hvis du far symptomer som udslet, klee og hurtig haevelse
af huden i nakken, ansigtet, munden eller halsen, nzldefeber og vejrtraekningsbesveer.
- Betandelse i bugspytkirtlen (akut pancreatitis), som kan resultere 1 alvorlige smerter i maven og ryggen der ikke forsvinder.
Kontakt straks laegen, hvis du far disse symptomer.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres udfra tilgaengelig data
- Tarmobstruktion — en svaer form for forstoppelse med yderligere symptomer som f.eks. mavesmerter, oppustethed eller opkastning.
Kontakt straks leegen, hvis du far disse symptomer.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- Kvalme — dette er normalt kun kortvarigt

- Opkastning — dette er normalt kun kortvarigt

- Diarré — dette er normalt kun kortvarigt

- Mavesmerter

Disse bivirkninger er som regel ikke alvorlige. De er mest almindelige i starten af behandlingen med dulaglutid men aftager over tid hos de fleste.

- Lavt blodsukker (hypoglykemi) er en meget almindelig bivirkning, nér dulaglutid bruges sammen med leegemidler, der indeholder metformin, et
sulfonylurinstof og/eller insulin. Hvis du tager et sulfonylurinstof eller insulin, skal dosen eventuelt nedsattes, mens du bruger dulaglutid.

- Symptomer pa lavt blodsukker kan vaere hovedpine, desighed, svaghed, svimmelhed, sult, forvirring, irritabilitet, hurtig hjerteslag og svedtendens.
Din lege vil fortzelle dig, hvordan lavt blodsukker behandles.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en almindelig bivirkning nar dulaglutid bruges alene eller sammen med bade metformin og pioglitazon, eller
med en natrium-glucose co-transporter 2 hemmer (SGLT21) med eller uden metformin. For en liste over mulige symptomer, se ovenfor under meget
almindelige bivirkninger.

- Mindre sultfornemmelse (nedsat appetit)

- Fordgjelsesbesvar

- Forstoppelse

- Tarmluft (flatulens)

- Oppustet mave

- Reflux eller halsbraend (ogsé kaldet gastrogsofageal reflukssygdom — GERD) - en tilstand, hvor mavesyre lober op fra maven igennem spisereret og
videre til munden.

- Bovsen

- Traethed

- Hurtigere puls

- Senkning af de elektriske overledninger i hjertet

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. udslet eller radme)

- Allergisk reaktion (overfelsomhedsreaktion) (f.eks. haevelser eller hevet, kleende hududslet (neldefeber))

- Dehydrering, ofte i forbindelse med kvalme, opkastning og/eller diarré

- Galdesten

- Betandelse i galdeblaren

Sjeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- Forsinket temning af mavesakken

Indberetning af bivirkninger
Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget 1 denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pa pennen og pa @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.



Opbevares i keleskab (2°C — 8°C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Trulicity kan tages ud af keleskabet og opbevares ved en temperatur, der ikke overstiger 30°C, i hejst 14 dage.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at pennen er beskadiget, eller at medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Trulicity indeholder:

Aktivt stof: dulaglutid.

- Trulicity 0,75 mg: Hver fyldt pen indeholder 0,75 mg dulaglutid i 0,5 ml oplesning.
- Trulicity 1,5 mg: Hver fyldt pen indeholder 1,5 mg dulaglutid i 0,5 ml oplesning

- Trulicity 3 mg: Hver fyldt pen indeholder 3 mg dulaglutid i 0,5 ml oplesning.

- Trulicity 4,5 mg: Hver fyldt pen indeholder 4,5 mg dulaglutid i 0,5 ml oplesning.

@vrige indholdsstoffer: natriumcitrat (se afsnit 2 under ‘Trulicity indeholder natrium’ for mere information), citronsyre, mannitol, polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Trulicity er en klar, farveles injektionsveske, oplesning i en fyldt pen.
Hver fyldt pen indeholder 0,5 ml oplesning.
Den fyldte pen kan kun bruges én gang.

Pakningssterrelser: 2, 4 eller multipakning med 12 (3 pakninger med 4) fyldte penne til engangsbrug.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland

Fremstiller

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

Ompakker

New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Paralleldistributer
Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Bbarapus

TII ”Enu JIunu Henepnana” b.B. -
Boarapus

Ten. + 359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EALGda

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia

Lilly S.A.

Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited

Tel: +353-(0) 1 661 4377
island

Icepharma hf.

Simi + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: +39- 055 42571

Kvzmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag

Lilly Hungéria Kft.
Tel: +36 1328 5100
Malta

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

Lilly Portugal Produtos
Farmacéuticos, Lda

Tel: +351-21-4126600
Romainia

Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Ireland)

Latvija
Tel: +371 67364000

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juni 2022

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




