Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

Trulicity® 0,75 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Trulicity® 1,5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen
Trulicity® 3 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Trulicity® 4,5 mg Injektionslésung in einem Fertigpen
Dulaglutid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 lhren 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 wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Trulicity aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogakrwhE

1. Wasiist Trulicity und wofur wird es angewendet?

Trulicity enthélt den Wirkstoff Dulaglutid und wird angewendet, um den Blutzucker (Glucose) bei
erwachsenen Patienten und Kindern ab einem Alter von 10 Jahren mit Typ 2-Diabetes zu senken und
kann dazu beitragen, Herzerkrankungen zu verhindern.

Typ 2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der Ihr Kérper 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:

- alsalleiniges Arzneimittel zur Diabetes-Behandlung, wenn Ihr Blutzucker nur durch Didt 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 Ihr
Blutzucker nicht ausreichend kontrolliert ist. Diese anderen Arzneimittel kdnnen 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 Diat und Bewegung befolgen.
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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.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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 flr 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 Ihr
Korper wegen eines Insulinmangels nicht in der Lage ist, Glucose abzubauen). Zu den
Anzeichen zéhlen rascher Gewichtsverlust, Krankheitsgefunhl, ein suflich riechender Atem, ein
stiRer oder metallischer Geschmack in Ihrem Mund, ein ungewohnter Geruch Ihres Urins oder
Schweiles.

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

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

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

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

Bei Patienten, die Trulicity anwenden, wurden manchmal schwerwiegende Symptome einer
verzogerten Entleerung des Mageninhalts wie V6llegefihl, Ubelkeit und/oder Erbrechen berichtet.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwerwiegende Probleme mit der Magenentleerung
entwickeln, die wahrend der Anwendung von Trulicity nicht verschwinden.

Wenn Sie wissen, dass Sie sich einer Operation unterziehen mussen, bei der Sie unter Narkose
(Schlaf) stehen werden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Trulicity anwenden.

Wenn die Behandlung mit Trulicity eingeleitet wird, kann es in einigen Fallen zu
Flussigkeitsverlust/Dehydrierung kommen, z. B. bei Erbrechen, Ubelkeit und/oder Durchfall, was zu
einer Einschrankung der Nierenfunktion fihren kann. Es ist wichtig, eine Dehydrierung zu vermeiden,
indem Sie viel Flussigkeit trinken. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Fragen oder Anliegen
haben.

Kinder und Jugendliche
Trulicity kann bei Kindern und Jugendlichen ab 10 Jahren angewendet werden. Es liegen keine Daten
fur Kinder unter 10 Jahren vor.

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, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft

Es ist nicht bekannt, ob Dulaglutid Ihr ungeborenes Kind schédigen kann. Frauen, die schwanger
werden kénnen, missen wahrend der Dulaglutid-Behandlung empféngnisverhiitende Malinahmen
ergreifen. Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt, da Trulicity wéhrend der Schwangerschaft nicht
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angewendet werden sollte. Sprechen Sie mit Threm Arzt (iber die beste Mdglichkeit, Ihren Blutzucker
wahrend der Schwangerschaft zu kontrollieren.

Stillzeit

Sprechen Sie mit Ihrem 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 tbergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Trulicity hat keinen bis einen geringen Effekt auf die Fahigkeit 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 (Hypoglyk&dmie) kommen, durch die Ihre
Konzentrationsfahigkeit herabgesetzt werden kann. Vermeiden Sie das Fiihren eines Fahrzeugs oder
das Bedienen von Maschinen, wenn Sie ein Anzeichen einer Unterzuckerung feststellen. Beachten Sie
den Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen” fiir Informationen zu einem erhghten
Risiko einer Unterzuckerung und Abschnitt 4 flir die Warnhinweise einer Unterzuckerung. Sprechen
Sie flr weitere Informationen mit IThrem Arzt.

Trulicity enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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 Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene
Ihr Arzt kann Ihnen eine Dosis von 0,75 mg einmal wdchentlich zur Behandlung Ihres Diabetes
empfehlen, wenn Trulicity als alleiniges Arzneimittel angewendet wird.

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

Falls Ihr Blutzucker nicht ausreichend eingestellt ist, kann lhr Arzt die Dosis auf 3 mg einmal
wdchentlich erhéhen.

Falls eine weitere Senkung des Blutzuckers erforderlich ist, kann die Dosis auf 4,5 mg einmal
wochentlich erhoht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anfangsdosis fiir Kinder und Jugendliche ab 10 Jahren betrégt 0,75 mg einmal wéchentlich. Falls
Ihr Blutzucker nach mindestens 4 Wochen nicht ausreichend eingestellt ist, kann Ihr Arzt Ihre Dosis
auf 1,5 mg einmal wdchentlich erhdhen.

Jeder Fertigpen enthélt eine wochentliche Dosis Trulicity (0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg oder 4,5 mg). Jeder
Pen enthélt nur eine Dosis.

Sie konnen Ihren Pen zu jeder Tageszeit unabhéngig von den Mahlzeiten verwenden. Wenn mdglich,
sollten Sie es immer am gleichen Wochentag anwenden. Zu lhrer Erinnerung kénnen Sie sich den
Wochentag, an dem Sie lhre erste Dosis injizieren, auf dem Karton des Pens oder in einem Kalender
markieren.
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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 mdchten, kdnnen Sie jede Woche in dieselbe Kdrperregion injizieren. Stellen Sie aber bitte
sicher, dass Sie eine andere Injektionsstelle innerhalb dieser Kérperregion auswahlen.

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

Lesen Sie sorgféltig die ,,Bedienungsanleitung™ fir den Fertigpen, bevor Sie Trulicity anwenden.

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

Wenn Sie eine groere Menge Trulicity angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit
Ihrem Arzt. Zu viel dieses Arzneimittels kann Ihren Blutzucker zu stark absenken (Hypoglykémie)
und kann dazu fuhren, dass Sie sich schlecht fuhlen oder krank werden.

Wenn Sie die Anwendung von Trulicity vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zu injizieren, und Ihre ndchste Dosis in nicht weniger als
3 Tagen geplant ist, injizieren Sie lhre Dosis so bald wie mdglich. Injizieren Sie dann die néchste
Dosis zum nachsten geplanten Termin.

Ist Ihre n&chste Dosis in weniger als 3 Tagen geplant, lassen Sie die vergessene Dosis ausfallen, und
injizieren Sie die nachste Dosis zum néchsten geplanten Termin.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Falls erforderlich, kdnnen Sie den Wochentag, an dem Sie Trulicity injizieren, wechseln,
vorausgesetzt es sind bereits 3 Tage seit Ihrer letzten Trulicity-Injektion vergangen.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis), welche schwere Bauch- und
Ruckenschmerzen verursachen kann, die nicht weggehen.
Sie sollten sofort einen Arzt aufsuchen, falls Sie solche Symptome haben.
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Unbekannt: die Haufigkeit kann durch die vorhandenen Daten nicht bestimmt werden
- Darmverschluss — eine schwere Form von Verstopfung (Obstipation) mit zusétzlichen
Symptomen wie Bauchschmerzen, Bldhungen 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 (Hypoglykémie) tritt sehr h&ufig 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.

- Zuden Symptomen einer Unterzuckerung gehdren Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwéche,
Schwindel, Hungergefihl, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Herzrasen und Schwitzen. thr Arzt wird
Ihnen erkléren, wie eine Unterzuckerung zu behandeln ist.

Héaufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Unterzuckerungen (Hypoglykamien) sind haufig, 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
Auflistung méglicher Symptome finden Sie in dem oben angefiihrten Abschnitt ,,Sehr haufige
Nebenwirkungen®.

- weniger Hunger (verringerter Appetit)

- Verdauungsstérung

- Verstopfung

- Blahungen

- geblahter Bauch

- Sodbrennen (auch gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD) genannt) — wird hervorgerufen
durch Magenséure, die durch die Speiserdhre von Ihrem Magen in Ihren Mund gelangt.

- Rulpsen

- Miudigkeit

- 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, haufig verbunden mit Ubelkeit, Erbrechen und/oder Durchfall
- Gallensteine
- Entzlindung der Gallenblase

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
- Verzdgerung der Magenentleerung
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Trulicity aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*“ und dem Etikett
des Fertigpens 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 aufRerhalb des Kihlschranks bis zu 14 Tagen bei einer Temperatur nicht tiber 30 °C
gelagert werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: Der Fertigpen ist
beschédigt, oder die Lésung ist triib oder verfarbt oder enthélt 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trulicity enthalt
Der Wirkstoff ist Dulaglutid.
- Trulicity 0,75 mg: Jeder Fertigpen enthalt 0,75 mg Dulaglutid in 0,5 ml Lésung.
- Trulicity 1,5 mg: Jeder Fertigpen enthélt 1,5 mg Dulaglutid in 0,5 ml Lésung.
- Trulicity 3 mg: Jeder Fertigpen enthalt 3 mg Dulaglutid in 0,5 ml Lésung.
- Trulicity 4,5 mg: Jeder Fertigpen enthélt 4,5 mg Dulaglutid in 0,5 ml Ldsung.

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

Wie Trulicity aussieht und Inhalt der Packung
Trulicity ist eine Kklare, farblose Injektionsldsung in einem Fertigpen.
Jeder Fertigpen enthélt 0,5 ml Lésung.
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http://www.basg.gv.at/

Der Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Es gibt Packungsgrofien mit 2, 4 oder Biindelpackungen mit 12 (3 Packungen mit je 4) Fertigpens.
Maoglicherweise werden nicht alle Packungsgréf3en in Ihrem 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 tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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