Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trulicity 0,75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Trulicity 1,5 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Dulaglutid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trulicity und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Trulicity beachten?
Wie ist Trulicity anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Trulicity aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Trulicity und wofiir wird es angewendet?

Trulicity enthélt den Wirkstoff Dulaglutid und wird angewendet, um den Blutzucker (Glucose) bei
erwachsenen Patienten mit Typ 2-Diabetes zu senken und kann dazu beitragen, Herzerkrankungen zu
verhindern.

Typ 2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der Thr Koérper nicht genug Insulin bildet und das Insulin, das
Ihr Korper bildet, nicht so gut wirkt wie es sollte. Wenn dies passiert, steigt der Blutzucker
(Blutglucose).

Trulicity wird angewendet:

- als alleiniges Arzneimittel zur Diabetes-Behandlung, wenn Ihr Blutzucker nur durch Diét und
Bewegung nicht ausreichend kontrolliert ist und Sie Metformin (ein anderes Arzneimittel zur
Diabetes-Behandlung) nicht einnehmen kdnnen.

- oder zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Diabetes-Behandlung, wenn durch diese Thr
Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert ist. Diese anderen Arzneimittel konnen Arzneimittel
sein, die sie einnehmen, und/oder ein Insulin, das gespritzt wird.

Es ist wichtig, dass Sie weiterhin die Anweisungen lhres Arztes, Apothekers oder Ihres medizinischen
Fachpersonals zu Didt und Bewegung befolgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trulicity beachten?

Trulicity darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dulaglutid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Trulicity anwenden, wenn

- Sie Dialysepatient sind, da dieses Arzneimittel dann nicht empfohlen wird.

- Sie einen Typ 1-Diabetes haben, da dieses Arzneimittel dann fiir Sie nicht das Richtige ist
(Typ 1-Diabetes bedeutet, dass der Korper gar kein Insulin mehr herstellt).

- Sie eine diabetische Ketoazidose haben (eine Diabetes-Komplikation, die auftritt, wenn Thr
Korper wegen eines Insulinmangels nicht in der Lage ist, Glucose abzubauen). Zu den
Anzeichen zdhlen rascher Gewichtsverlust, Krankheitsgefiihl, ein siillich riechender Atem,
ein siifler oder metallischer Geschmack in Threm Mund, ein ungewohnter Geruch Ihres Urins
oder Schweif3es.

- Sie ernsthafte Probleme mit der Verdauung von Nahrungsmitteln haben oder die Nahrung
langer als normalerweise in Threm Magen bleibt (einschlie8lich Gastroparese).

- Sie jemals eine Pankreatitis (eine Entziindung der Bauchspeicheldriise) hatten, was starke
Bauchschmerzen verursacht, die nicht aufhoren.

- Sie Sulfonylharnstoff-Priparate oder Insulin zur Behandlung Ihres Diabetes benutzen, da
dann eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) auftreten kann. Moglicherweise wird Thr Arzt
eine Dosisdnderung dieser anderen Arzneimittel anordnen, um dieses Risiko zu verringern.

Trulicity ist kein Insulin und sollte daher nicht als Ersatz fiir Insulin angewendet werden.

Wenn die Behandlung mit Trulicity eingeleitet wird, kann es in einigen Féllen zu
Fliissigkeitsverlust/Dehydrierung kommen, z. B. bei Erbrechen, Ubelkeit und/oder Durchfall, was zu
einer Einschrinkung der Nierenfunktion fiihren kann. Es ist wichtig, eine Dehydrierung zu vermeiden,
indem Sie viel Fliissigkeit trinken. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen oder Anliegen
haben.

Kinder und Jugendliche
Trulicity wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da es bei diesen Patienten
nicht untersucht wurde.

Anwendung von Trulicity zusammen mit anderen Arzneimitteln

Trulicity kann die Entleerung des Magens verlangsamen, was einen Einfluss auf andere Arzneimittel
haben konnte. Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft

Es ist nicht bekannt, ob Dulaglutid Thr ungeborenes Kind schidigen kann. Frauen, die schwanger
werden konnen, miissen wihrend der Dulaglutid-Behandlung empféngnisverhiitende Maflnahmen
ergreifen. Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt, da Trulicity wiahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden sollte. Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber die beste Moglichkeit, Thren Blutzucker
wihrend der Schwangerschaft zu kontrollieren.

Stillzeit

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie stillen mochten oder stillen, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden. Wenden Sie Trulicity nicht an, wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Dulaglutid in die
menschliche Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Trulicity hat keinen bis einen geringen Effekt auf die Féhigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs oder zum
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie Trulicity jedoch zusammen mit einem Sulfonylharnstoff oder
Insulin anwenden, kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen, durch die Thre
Konzentrationsfahigkeit herabgesetzt werden kann. Vermeiden Sie das Fiihren eines Fahrzeugs oder
das Bedienen von Maschinen, wenn Sie ein Anzeichen einer Unterzuckerung feststellen. Beachten Sie
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den Abschnitt 2 , Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen” fiir Informationen zu einem erhohten
Risiko einer Unterzuckerung und Abschnit 4 fiir die Warnhinweise einer Unterzuckerung. Sprechen
Sie fiir weitere Informationen mit IThrem Arzt.

Trulicity enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Trulicity anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt kann Thnen eine Dosis von 0,75 mg einmal wochentlich zur Behandlung Thres Diabetes
empfehlen, entweder aufgrund Ihrer individuellen Bediirfnisse oder wenn Trulicity als alleiniges
Arzneimittel angewendet wird.

Wenn es zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Diabetes-Behandlung angewendet wird,
kann Thr Arzt Thnen eine Dosis von 1,5 mg einmal wochentlich empfehlen.

Jede Fertigspritze enthilt eine wochentliche Dosis Trulicity (0,75 mg oder 1,5 mg). Jede Spritze
enthdlt nur eine Dosis.

Sie kdnnen Thre Spritze zu jeder Tageszeit unabhéngig von den Mahlzeiten verwenden. Wenn
moglich, sollten Sie es immer am gleichen Wochentag anwenden. Zu Ihrer Erinnerung kénnen Sie
sich den Wochentag, an dem Sie Ihre erste Dosis injizieren, auf dem Karton der Spritze oder in einem
Kalender markieren.

Trulicity wird unter die Haut (subkutane Injektion) Ihres Bauchs (Abdomen) oder Oberschenkels
injiziert. Wenn jemand anderes die Injektion durchfiihrt, kann auch in den Oberarm injiziert werden.

Wenn Sie mochten, konnen Sie jede Woche in dieselbe Korperregion injizieren. Stellen Sie aber bitte
sicher, dass Sie eine andere Injektionsstelle innerhalb dieser Korperregion auswéhlen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Blutzucker liberpriifen, wie von Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal vorgeschrieben, wenn Sie Trulicity zusammen mit einem
Sulfonylharnstoff oder einem Insulin anwenden.

Lesen Sie sorgfaltig die ,,Bedienungsanleitung* fiir die Fertigspritze, bevor Sie Trulicity anwenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Trulicity angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Trulicity angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit
Threm Arzt. Zu viel dieses Arzneimittels kann Ihren Blutzucker zu stark absenken (Hypoglykimie)
und kann dazu fiihren, dass Sie sich schlecht fithlen oder krank werden.

Wenn Sie die Anwendung von Trulicity vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zu injizieren, und Thre néchste Dosis in nicht weniger als
3 Tagen geplant ist, injizieren Sie Ihre Dosis so bald wie mdglich. Injizieren Sie dann die nichste

Dosis zum néchsten geplanten Termin.

Ist Thre nichste Dosis in weniger als 3 Tagen geplant, lassen Sie die vergessene Dosis ausfallen, und
injizieren Sie die ndchste Dosis zum néchsten geplanten Termin.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Falls erforderlich, konnen Sie den Wochentag, an dem Sie Trulicity injizieren, wechseln,
vorausgesetzt es sind bereits 3 Tage seit Threr letzten Trulicity-Injektion vergangen.

Wenn Sie die Anwendung von Trulicity abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Trulicity nicht ab, ohne zuvor mit Threm Arzt zu sprechen. Wenn Sie
die Trulicity-Behandlung abbrechen, kann Thr Blutzucker ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddeme)
Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn Sie Symptome wie Hautausschlidge, Juckreiz,
und plétzliche Schwellung von Hals, Gesicht, Mund oder Rachen, Nesselsucht und
Atembeschwerden bemerken.

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), welche schwere Bauch- und
Riickenschmerzen verursachen kann, die nicht weggehen.
Sie sollten sofort einen Arzt aufsuchen, falls Sie solche Symptome haben.

Unbekannt: die Haufigkeit kann durch die vorhandenen Daten nicht bestimmt werden
- Darmverschluss — eine schwere Form von Verstopfung (Obstipation) mit zuséitzlichen
Symptomen wie Bauchschmerzen, Blahungen oder Erbrechen.
Sie sollten sofort einen Arzt aufsuchen, falls Sie solche Symptome haben.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Ubelkeit - Diese verschwindet normalerweise im Lauf der Zeit
- Erbrechen - Dies verschwindet normalerweise im Lauf der Zeit
- Durchfall - Dies verschwindet normalerweise im Lauf der Zeit
- Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen)

Diese Nebenwirkungen sind normalerweise nicht schwerwiegend. Sie treten meist zu Beginn der
Dulaglutid-Behandlung auf und lassen bei den meisten Patienten im Lauf der Zeit wieder nach.

- Eine Unterzuckerung (Hypoglykidmie) tritt sehr hdufig auf, wenn Dulaglutid zusammen mit
Arzneimitteln angewendet wird, die Metformin, einen Sulfonylharnstoff und/oder Insulin
enthalten. Wenn Sie einen Sulfonylharnstoff anwenden oder Insulin spritzen, kann es bei
gleichzeitiger Dulaglutid-Anwendung notwendig werden, die Dosis zu reduzieren.

- Zu den Symptomen einer Unterzuckerung gehdren Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwiche,
Schwindel, Hungergefiihl, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Herzrasen und Schwitzen. Thr Arzt wird
Ihnen erkldren, wie eine Unterzuckerung zu behandeln ist.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Unterzuckerungen (Hypoglykémien) sind hdufig, wenn Dulaglutid allein, zusammen mit einer
Kombination von Metformin und Pioglitazon oder zusammen mit Hemmern des Natrium-
Glucose-Cotransporter 2 (SGLT2-Hemmer) mit oder ohne Metformin angewendet wird. Eine
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Auflistung mdglicher Symptome finden Sie in dem oben angefiihrten Abschnitt ,,Sehr hiufige
Nebenwirkungen®,

- weniger Hunger (verringerter Appetit)

- Verdauungsstérung

- Verstopfung

- Bléhungen

- gebldhter Bauch

- Sodbrennen (auch Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD) genannt) — wird hervorgerufen
durch Magenséure, die durch die Speiseréhre von Threm Magen in lhren Mund gelangt.

- Riilpsen

- Miidigkeit

- erhohter Puls

- Verlangsamung der elektrischen Herzstrome

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Ausschlag oder Rotung)
- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) (z. B. Schwellung, erhabener juckender
Hautausschlag (Nesselsucht))
- Dehydrierung, hiufig verbunden mit Ubelkeit, Erbrechen und/oder Durchfall
- Gallensteine
- Entziindung der Gallenblase

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Verzogerung der Magenentleerung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Trulicity aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und dem Etikett
der Fertigspritze nach ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Trulicity kann aulerhalb des Kiihlschranks bis zu 14 Tagen bei einer Temperatur nicht iiber 30 °C
gelagert werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: Die Fertigspritze ist
beschédigt, oder die Losung ist triib oder verfarbt oder enthilt Partikel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trulicity enthélt

Der Wirkstoff ist Dulaglutid.
- Trulicity 0,75 mg: Jede Fertigspritze enthdlt 0,75 mg Dulaglutid in 0,5 ml Losung.
- Trulicity 1,5 mg: Jede Fertigspritze enthélt 1,5 mg Dulaglutid in 0,5 ml Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat (siche Abschnitt 2 unter ,, Trulicity enthélt Natrium* fir
weitere Informationen), Citronensdure, Mannitol, Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Trulicity aussieht und Inhalt der Packung

Trulicity ist eine klare, farblose Injektionslésung in einer Fertigspritze.

Jede Fertigspritze enthdlt 0,5 ml Losung.

Die Fertigspritze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Es gibt PackungsgroBen mit 4 oder Biindelpackungen mit 12 (3 Packung mit je 4) Fertigspritzen.
Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Threm Land angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande

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

Lilly France, 2, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tent. + 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: +420234 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
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
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 55 49 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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.AParstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

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

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Monat YYYY

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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