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KULLANMA TALIMATI
MOUNJARO 2,5 mg /0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Cilt altina uygulanir.
Steril
Etkin madde: Tirzepatid

Yardimct maddeler: Dibazik sodyum fosfat heptahidrat, sodyum klorir, sodyum hidroksit
coOzeltisi, hidroklorik asit ¢ozeltisi ve enjeksiyonluk su (pH ayari igin).

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaywmiz. 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 diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOUNJARO nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOUNJARQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOUNJARO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MOUNJARO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.

1. MOUNJARO nedir ve ne icin kullanilir?

MOUNJARO, flakon i¢inde sunulan berrak, renksiz ila hafif sar1 renkli, enjeksiyonluk bir
cozeltidir. Her bir flakon 0,5 mL ¢ozelti icerir ve her bir flakon yalnizca tek kullanimliktir.
Ambalajlar 1 ve 4 adet flakon igerir. igne ucglar1 ve enjektdrler ambalaj icerisinde
bulunmamaktadir.

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

MOUNJARO 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 (baska bir diyabet ilac1) kullaniminin uygun bulunmadigi durumlarda tek
basina

- veya kan sekeri diizeyini kontrol etmek igin diger diyabet ilaglarinin (DPP-4
inhibitdrleri ve diger GLP-1 reseptor analoglar1 hari¢) yeterli olmadig1r durumlarda.
Belirtilen diger diyabet ilaglar1 arasinda agizdan alinan ilaglar ve/veya enjeksiyon
yoluyla uygulanan insilin olabilir.

MOUNIJARO asagidaki ozellikleri tasiyan 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, yliksek tansiyon, kandaki yag
diizeylerinin anormal olmast, '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.

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

2. MOUNJARO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MOUNJARO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

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

e [Eger tirzepatide veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa.

MOUNJARO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda MOUNJARO kullanmadan 6nce doktorunuzla, hemsirenizle veya
eczacmizla goriisiiniiz:

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

- daha O0nce pankreatit (mide ve sirtta siddetli ve gegmeyen bir agriya neden olabilen
pankreas iltihab1) gegirdiyseniz.

- gozlerinizle ilgili bir sorununuz varsa (diyabetik retinopati veya makula 6demi).
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- diyabetiniz i¢in bir siilfoniliire (bir baska diyabet ilac1) veya insiilin kullaniyorsaniz,
diistik kan sekeri (hipoglisemi) meydana gelebilir. Bu riski azaltmak i¢in doktorunuzun
s0z konusu diger ilaglarin dozunu degistirmesi gerekebilir.

MOUNIJARO ile tedaviye baslanirken bazi durumlarda, 6rnegin kusma, bulant1 ve/veya ishal
oldugunda, s1v1 kaybi/dehidrasyon meydana gelebilir ve bu durum bobrek fonksiyonunda bir
azalmaya yol agabilir. Bol miktarda s1v1 tilketerek dehidrasyonun 6nlenmesi dnemlidir.
Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Anestezi altinda (uyurken) olacaginiz bir ameliyat gegirecekseniz, liitfen doktorunuza
Mounjaro kullandiginiz1 sdyleyiniz.

MOUNJARO’nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Doz, yemekle birlikte veya yemekten ayr1 olarak giiniin herhangi bir saatinde uygulanabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilact kullanmadan once tavsiye almak i¢in doktorunuza danisiniz. Bu ilacin dogmamis bir
bebek tizerindeki etkileri bilinmediginden, bu ilag hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Bu
nedenle, bu ilac1 kullanirken dogum kontrol yontemi kullanimi 6nerilmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tirzepatidin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Yeni doganlar/bebekler icin risk
g6z onilinde bulundurulmalidir. Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Emzirmeyi durdurmaniz veya MOUNJARO
kullanimini ertelemeniz konusundaki karar1 siz ve doktorunuz birlikte vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti tizerinde etkisi yoktur. Ancak, eger bir siilfoniliire
veya insiilin ile kombinasyon halinde MOUNJARO aliyorsaniz, konsantrasyonunuzu
azaltabilecek kan sekeri degerlerinde diislis (hipoglisemi) goriilebilir. Diisiik kan sekeriyle
ilgili herhangi bir belirti yasadiginiz takdirde, 6rnegin bas agrisi, uyusukluk, gii¢siizliik, aclik
hissi, zihin karisikligi, asirt duyarlilik, hizli kalp atis1 ve terleme (bkz. Boliim 4), ara¢ veya
makine kullanmaktan kagiiniz. Diisiik kan sekeri riskinde artisla ilgili bilgi i¢in bkz. Boliim 2
‘MOUNJARO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler’. Ayrintili bilgi i¢in
doktorunuza daniginiz.

Arac kullanimi i¢in tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarliligina gére daha baskindir
(ilag alimmin ara¢ kullanimina uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir). [lacin alinmasi
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bazi durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna
danigilmasi gerekir.

MOUNJARO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOUNJARO nasil kullanilir?

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

Baslangi¢ dozu, dort hafta siireyle haftada bir kez 2,5 mg’dir. Dort hafta sonunda,
doktorunuzun dozu haftada bir kez 5 mg’a ¢ikarmasi beklenir.

Gerektigi takdirde, doktorunuz dozu haftada bir kez 2,5 mg’lik artislarla 7,5 mg, 10 mg, 12,5
mg veya 15 mg olacak sekilde artirabilir. Her durumda, daha yiiksek bir doza gegmeden 6nce
en az 4 hafta siireyle mevcut dozda kalmaniz gerekir.

Onerilen idame dozlar 5, 10 ve 15 mg’dur.

Doktorunuz sdylemedigi siirece kullandiginiz dozu degistirmeyiniz.
Her flakon, bir doz (2,5 mg) MOUNJARO icerir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MOUNJARO’yu giiniin herhangi bir saatinde yemekle birlikte veya yemekten ayri olarak
kullanabilirsiniz. Miimkiinse, her hafta aym giin kullanmalisiniz. Hatirlamaniza yardimci
olmasi icin, MOUNJARO kullanirken bir takvime ilk dozu enjekte ettiginiz giinii isaretleme
yontemini kullanabilirsiniz.

Gerekirse, son enjeksiyonunuzdan sonra en az 3 giin gectiyse haftalik MOUNJARO
enjeksiyonunuzun giiniinii degistirebilirsiniz. Yeni bir dozlama giinii segtikten sonra, o yeni
glinde haftada bir kez dozlamaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

MOUNJARQO’yu her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.
MOUNJARO’yu kullanmaya baslamadan 6nce, asagidaki "Kullanim Talimatlarini1" dikkatlice
okuyunuz ve MOUNJARO’yu dogru sekilde nasil enjekte edeceginizden emin degilseniz
doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizla konusunuz.

MOUNIJARDO, karin bolgesi (abdomen) veya iist bacakta (uyluk) veya kolun iist kisminda deri
altina enjekte edilir (subkutan enjeksiyon). Kolunuzun iist kismina enjeksiyon yapmak

4/16

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/mounjaro-25-mg05-ml-enjeksiyonluk-cozelti-4-adet-8699673765303/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/mounjaro-25-mg05-ml-enjeksiyonluk-cozelti-4-adet-8699673765303/

istiyorsaniz bagka birinin yardimina ihtiyaciniz olabilir. Etkisini degistireceginden dolay1
MOUNJARO’yu dogrudan bir damara enjekte etmeyiniz.

Enjeksiyonu kendiniz yapmak isterseniz, her hafta viicudunuzun ayni bdlgesini
kullanabilirsiniz. Ancak, s6z konusu bolge i¢inde farkli bir enjeksiyon noktasi segtiginizden
emin olun. Ayrica insiilin de enjekte ediyorsaniz, insiilin enjeksiyonu igin farkli bir enjeksiyon
bolgesi sec¢iniz. Gorme engelliyseniz, enjeksiyonunuzu yapmak i¢in baska birinden yardim
almaniz gerekebilir.

Kullanim i¢in talimatlar
1. Once ellerinizi sabun ve suyla yikayimiz.

2. Flakondaki MOUNJARO’nun berrak ve renksiz ile hafif sar1 arasi goriindiigiinii kontrol
ediniz. Donmus, bulutlu veya i¢inde parcaciklar varsa kullanmayiniz.

3. Flakonun plastik koruyucu kapagini ¢ekiniz fakat tipay1 ¢ikarmayiniz. Flakon tizerindeki
tipay1 bir bezle temizleyiniz ve yeni bir enjektdr hazirlaymiz. Ignenizi veya enjektdriiniizii
paylasmayimiz veya yeniden kullanmayiniz.

4. Az miktarda havay1 enjektdre cekiniz. Igneyi MOUNJARO flakonunun tstiindeki lastik
tipadan gegiriniz ve flakon igerisine hava enjekte ediniz.

5. MOUNJARO flakonu ve enjektori ters ceviriniz ve flakondaki tum MOUNJARO ¢ozeltisini
cekmek i¢in enjektor pistonunu yavasca asagi ¢ekiniz. Flakon, 0,5 mL’lik tek bir MOUNJARO
dozunun verilmesini saglamak i¢in doldurulmaktadir.

6. Enjektorde hava kabarciklari varsa, hava kabarciklarinin tepeye ¢ikmasi i¢in enjektore birkag
kez hafif¢e vurunuz. Enjektorde hava kalmayincaya kadar pistonu yavasca yukari itiniz.

7. Enjektorii flakon tipasindan disari ¢ikartiniz.
8. Enjeksiyon yapmadan 6nce cildinizi temizleyiniz.
9. Enjeksiyonu yapacaginiz cilt bolgenizi nazikge sikistiriniz ve tutunuz.

10. Size Onerildigi sekilde deri altina enjekte ediniz. Tam bir doz almak i¢in enjektdrdeki tiim
cozeltiyi enjekte ediniz. Enjeksiyonunuzdan sonra, tam dozu aldiginizdan emin olmak i¢in igne
cildinizin altinda 5 saniye kalmalidir.

11. igneyi cildinizden ¢ikartimz.

12. Flakonu, kullanilmis igneyi ve enjektorii her enjeksiyondan hemen sonra delinmeye
dayanikli bir kaba veya doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin talimatina gore atiniz.

Kan sekeri seviyelerinin 6l¢lilmesi

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

MOUNIJARO kullanmadan 6nce flakon ile ilgili "Kullanim Talimatlar1" boliimiinti dikkatlice
okuyunuz.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Bu ila¢ 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklara ve ergenlere verilmemelidir ¢iinkii ilag bu yas grubunda
arastirilmamustir.

Yashlarda kullanima:

Yasa bagh olarak doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Yasa, cinsiyete, 1rka, etnik kokene, viicut agirligina veya son donem bdbrek hastaligi (SDBH)
dahil olmak tiizere bobrek ya da karaciger yetmezliine bagli olarak doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger MOUNJARO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MOUNJARO kullandiysaniz

MOUNJARO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MOUNJARO kullanmaniz halinde derhal doktorunuzla
gorlismeniz gerekir. Bu ilaci fazla miktarda kullanmak, kan sekerinizin diigmesine yol agabilir
(hipoglisemi) ve mide bulantisina veya kendinizi hasta hissetmenize neden olabilir.

MOUNJARO kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bir dozu enjekte etmeyi unutursaniz ve

- MOUNJARO kullanmaniz gereken giinden itibaren 4 giin veya daha kisa bir siire
gecmisse, durumu fark eder etmez ilacinizi kullanimiz. Daha sonra, siradaki dozu
planladiginiz giinde her zamanki gibi enjekte ediniz.

- MOUNJARO kullanmaniz gereken giinden itibaren 4 giinden uzun bir siire ge¢cmisse,
unutmus oldugunuz dozu atlaymiz. Daha sonra, siradaki dozu planladiginiz giinde her
zamanki gibi enjekte ediniz.

Unutulan dozu telafi etmek i¢in iki doz birden almayiniz.
Iki doz arasindaki siire en az 3 giin olmalidir.
MOUNJARQO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan MOUNJARO kullanmay1 birakmayimiz. Eger tip 2 diyabetiniz
varsa ve MOUNJARO kullanmay1 birakirsaniz kan sekeri degerleriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MOUNJARO’nun 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MOUNJARO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Ciddi yan etkiler

Yaygin olmayan

- Midede ve sirtta gecmeyen siddetli agriya neden olabilen pankreas iltihabi (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
atist gibi belirtiler yasarsaniz 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.
Diger
Cok yaygin
- Mide bulantisi hissi (bulanti)
- Ishal (diyare)
- Kilo y6netimi i¢in tedavi alan hastalarda mide (karin) agrisi bildirilmistir.

- Kilo yonetimi i¢in tedavi alan hastalarda istifra etme (kusma) bildirilmistir.
- Kilo y6netimi i¢in tedavi alan hastalarda kabizlik bildirilmistir.

Bu yan etkiler genellikle siddetli olmaz. Mide bulantisi hissi, ishal ve kusma, tirzepatid
kullanmaya ilk kez baslandiginda en yaygin 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 i¢eren ilaclarla birlikte kullanildiginda diisiik
kan sekeri (hipoglisemi) ¢ok yaygin goriiliir. Tip 2 diyabet nedeniyle bir sulfoniliire
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veya insiilin kullaniyorsaniz, tirzepatid kullanimi siiresince bu ilaglarin dozunun
azaltilmasi gerekebilir (bkz. Bolim 2 “MOUNJARO’yu kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler”). Diisiik kan sekerinin belirtileri arasinda bas agrisi, bag donmesi,
giicsiizliik, sersemlik, aglik hissi, kafa karisiklig1 (konfiizyon), uyaranlara karsi asirt
duyarli olma durumu (irritabilite), hizli kalp atis1 ve terleme yer alabilir. Doktorunuz
diisiik kan sekerini nasil tedavi edeceginizi agiklayacaktir.

Yaygin

- Diisiik kan sekeri (hipoglisemi), tirzepatid tip 2 diyabet i¢cin hem metformin hem de bir
sodyum-glukoz yardimci tasiyici 2 inhibitorii (SGLT2i1) (bir baska diyabet ilaci) ile
birlikte kullanildiginda goriiliir.

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

- Kilo yonetimi i¢in tedavi alan hastalarda bag donmesi bildirilmistir.

- Kilo y6netimi i¢in tedavi alan hastalarda diisiik tansiyon bildirilmistir.

- Tip 2 diyabet i¢in tedavi alan hastalarda daha az aglik hissi (istah kaybi1) 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 i¢in tedavi alan hastalarda kabizlik bildirilmistir.

- Karinda siskinlik

- Gegirme (eriiktasyon),

- Gaz (gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik)

- Reflii veya mide yanmasi (gastrodzofageal reflii hastalig1 olarak da adlandirilir); mide
asidinin midenizden agziniza dogru uzanan yemek borusuna girmesinden kaynaklanan
bir durum.

- Kilo y6netimi i¢in tedavi alan hastalarda sa¢ dokiilmesi bildirilmistir.

- Yorgun hissetme (fatigue)

- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar: (6rnegin kasint1 veya kizariklik)

- Hizli nabiz

- Kandaki pankreas enzim seviyelerinde artig (amilaz ve lipaz gibi)

- Kilo y6netimi i¢in tedavi alan hastalarda kandaki kalsitonin seviyelerinde artis

Yaygin olmayan

- Tip 2 diyabet icin tedavi alan hastalara diisiik kan sekeri (hipoglisemi), tirzepatid
metformin ile birlikte kullanildiginda goriilmez.

- Safra kesesi taslar1

- Safra kesesi iltihab1

- Tip 2 diyabet icin tedavi alan hastalara kilo kaybi bildirilmistir.

- Enjeksiyon bolgesinde agr1

- Tip 2 diyabet icin tedavi alan hastalarda kandaki kalsitonin seviyelerinde artis

- Tat almada degisiklik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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’nun Saklanmasi
MOUNJARO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilac1 flakonun etiketi iizerinde ve dis kartonda yer alan son kullanma tarthinden (SKT) sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giinii anlamina gelir.

2-8°C  arasinda  buzdolabinda  saklaymiz. Dondurmayiniz. Flakon  donmussa,
KULLANMAYINIZ.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

MOUNIJARO, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda toplam 21 giine kadar buzdolabina
konmadan saklanabilir ve sonrasinda flakon atilmalidir.

Flakonun hasarli ya da ilacin bulanik veya rengi degigmis oldugunu ya da iginde partikiiller
bulundugunu fark ederseniz bu ilact kullanmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOUNJARO yu kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

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

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00
Faks: 0216 47471 99

Uretim yeri:

BSP Pharmaceuticals S.p.A
Via Appia Km 65,561
Latina Scalo

Italya
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Bu kullanma talimati ..1../.... tarihinde onaylanmistir.
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KULLANIM KILAVUZU

MOUNJARO 2,5 mg /0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti

MOUNJARO enjeksiyonu yapmadan 6nce bilmeniz gereken énemli noktalar.

MOUNJARO kullanmadan dnce ve yeni regete/iiriin aldiginiz her seferinde bu Kullanim
Kilavuzu’nu okuyunuz. Bu talimatlar yeni bilgiler iceriyor olabilir. Bu bilgiler doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle tibbi durumunuz ya da tedaviniz hakkinda konugmanizin yerini
tutmaz.

Igne ucunuzu veya enjektoriiniizii bagkalari ile paylasmayimiz. Paylastigimz Kisi veya siz
enfeksiyon kapabilirsiniz.

MOUNJARO’yu dogru sekilde enjekte etmeyi 6grenmek i¢in doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

e MOUNIJARO tek kullanimlik bir flakondur.

e MOUNIJARO haftada bir kez kullanilir.

e Yalnizca deri altina (subkutan yoldan) enjekte edilir.

e Enjeksiyonu karin (abdomen) veya iist bacak (uyluk) bolgenize yapabilirsiniz, ayrica
enjeksiyonunuzu bir bagkas1 da yapabilir.

e Baska biri kolunuzun iist kismina enjeksiyon yapabilir.

Enjeksiyon i¢in gerekenler

- Tek kullanimlik MOUNJARO flakon

- Subkutan kullanim i¢in 1 adet enjektér ve 1 adet igne ucu (saglik personelinizin
onerdigi sekilde)

- 1 adet alkollu bez

- Gazli bez

- Kullanilmis igne uclarin1 ve enjektorleri atmak icin bir adet tibbi atik kutusu. Bu
talimatlarin sonunda yer alan “Kullanilmis igne ug¢larimin ve enjektorlerin atilmasi”
boliimiine bakiniz.
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Flakon Enjektor
Koruyucu Igne Kapag Igne Piston Ucu Piston
Kapak
Kauguk tipa ’ M
(kapak alt) = & @ = fpfe = = o E |
@ =EH°°°°5MF°°‘°" —

Enjektor Govdesi

Saglik personeli tarafindan tavsiye edilen igne ucu ve enjektér Kullanim Kilavuzunda yer alan
igne ucu ve enjektorden farkli gorunebilir.

MOUNJARO enjeksiyonu icin hazirhk
Flakonu buzdolabindan ¢ikariniz.
Ellerinizi sabun ve su ile yikayiniz.

T1bbi iirliniin ve dozun dogru oldugundan ve son kullanma tarihinin gegmediginden emin
olmak icin flakon etiketini kontrol ediniz.

Tibbi iiriinle ilgili olarak asagidakilerden emin olunuz:

* donmus olmamalidir » renksiz veya hafif sar1 olmalidir
* bulanik olmamalidir « partikil madde icermemelidir

Enfeksiyonlari ve igne ucu tikanikhiklarim1 onlemek icin her enjeksiyonda yeni enjektor
ve igne ucu kullaninz.

Adim 1: T
Plastik koruyucu kapagi ¢ekiniz, kauguk tipay1 y 4 w

kaldirmayiniz.

Adim 2:

3

Kauguk tipay: alkollii bez ile siliniz.
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Adim 3:

Enjektoriin dig ambalajini ¢ikariniz.

Adim 4:

Igne ucunun dis ambalajin1 ¢ikarmiz. Doktorunuzun
onerdigi enjektoriin ignesi onceden takilmis olabilir.
Eger dyle ise 6. adima bakiniz.

Adim 5:

Igneyi enjektoriin ucuna yerlestiriniz ve iyice oturana [%E

kadar ceviriniz

Adim 6:

. . e S ‘“‘\

Igne kapagini ¢cekerek cikarmiz. \\guyf/ﬁ“m‘:@/ \

) Y

L \

Adim 7: |

Enjektort, igne yukari bakacak sekilde tutunuz. Piston :

ucu, enjektor icindeki hava ¢ekildigini gosteren ¢izgi =

enjektorin icine en az 0,5 mL hava ¢ekildigini

gosteren enjektor lizerindeki ¢izgiye ulasana kadar lj%

pistonu asag1 dogru c¢ekiniz.

Adim 8:

Enjektor ignesini flakonun kauguk tipasinin igine
dogru itiniz.

Adim 9:
Pistonu, sonuna kadar i¢eri dogru itiniz. Bu durum, _ \___/..&
flakonun igine hava girerek ¢ozeltinin flakondan S/
3 1 @) o P e
cekilmesini kolaylastirir. % 5 I /
== /
//y/’ “-"F |
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Adim 10:

Flakonu ve enjektdrii bas asag1 ceviriniz. igne ucunun ! /j:f:\@
MOUNJARO’nun iginde oldugundan emin olunuz, /:,iy:;‘:f\/ /'
piston ucu 0,5 mL c¢izgisini gecene kadar pistonu H*/
yavasga asagi dogru ¢ekiniz. %

Eger hava kabarciklar1 varsa, hava kabarciklarinin
yukari ¢ikmasini saglamak i¢in enjektore birka¢ kez
hafifce vurunuz.

Adim 11:

Piston ucu 0,5 mL ¢izgisine ulasana kadar pistonu
yavasca yukari itiniz.

Adim 12: .
C e jﬁ\&\i/
Enjektorii flakonun kauguk tipasindan ¢ikariniz. ’/ ﬁv\

MOUNJARO Enjeksiyonu

e Saglik personelinin gosterdigi sekilde enjekte ediniz.

¢ Enjeksiyon bolgesinde lipodistrofi (deride cukurlar veya kalinlasmis deri) ve lokalize
kutan6z amiloidoz (yumrulu deri) olma riskinizi azaltmak igin enjeksiyon yerinizi her
doz i¢in segtiginiz alan i¢inde degistiriniz (dondiiriiniiz).

e Derinin gukur oldugu, kalinlastig1 veya yumrulu yerlere enjeksiyon yapmayiniz.

e Cildin hassas, bereli, pullu veya sert oldugu yerlere ya da yara izlerine veya hasarli cilde
enjekte etmeyiniz.

¢ MOUNJARO’yu bagka bir ilagla karistirmayiniz.

e MOUNJARO’yu diger ilaglar icin kullanilan ayni enjeksiyon bdlgesine enjekte
etmeyiniz.

14/16

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/mounjaro-25-mg05-ml-enjeksiyonluk-cozelti-4-adet-8699673765303/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/mounjaro-25-mg05-ml-enjeksiyonluk-cozelti-4-adet-8699673765303/

Adim 13:
Enjeksiyon boélgenizi seciniz.

MOUNJARO’yu mide bdlgenizin (karm) veya
uyluklarmizin deri altina (subkutan olarak)
enjekte edebilirsiniz.

Bagka biri mide bdlgenize, uyluklariniza veya iist
kollarinizin arkasina enjeksiyon yapabilir.

Enjeksiyon bdlgesini saglik uzmaninizin belirttigi
sekilde hazirlayiniz.

Adim 14: T

Igneyi cildinize batirmiz.

Adim 15:

Tam dozunuzu enjekte etmek i¢in pistonu asagi
dogru bastiriniz. Piston ucu enjektdriin tabanina
dayanmalidir.

Tiim ilaciniz1 enjekte ettiginizden emin olmak
icin igne cildinizde en az 5 saniye kalmalidir.

Adim 16:
Igneyi cildinizden gikariniz.

« igneyi cildinizden gikardiktan sonra kan
goriirseniz, enjeksiyon bolgesine bir par¢a gazl
bez veya alkollii pamukla bastiriniz. Alani
ovalamayiniz.

« ignenin kapagii kapatmaymiz. ignenin tekrar
kapatilmasi, igne batmasi yaralanmasina neden
olabilir.

Kullanilmis ignelerin ve enjektorlerin atilmasi

 Kullanilmis igne ucu ve enjektori kullandiktan hemen sonra kesici tibbi atik kutusuna
koyunuz. Gevsek igneleri ve enjektorleri evdeki ¢op kutusuna atmayiniz.

» Kesici bir atik kabiniz yoksa, asagidaki 6zelliklere sahip bir ev kab1 kullanabilirsiniz:
- sert plastikten yapilmus,

- sikica kapatilan, delinmeye kars1 dayanikli bir kapakla keskin cisimler disar1 ¢ikmayacak
sekilde kapatilmas,

- kullanim sirasinda dik ve sabit,
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- sizdirmaz ve

- konteynerin i¢indeki tehlikeli atik konusunda uyarmak i¢in uygun sekilde etiketlenmis
olmalidur.

» Kesici atik kabmiz dolmak iizereyken, kesici atik kabimizi dogru sekilde atmak igin
belirlenmis kurallara uymaniz gerekecektir. Kullanilmis igne uglarmi ve enjektorleri nasil
atmaniz gerektigine iliskin yerel yasalar olabilir.

+ Kullanilmis kesici atik kabin1 geri doniistiirmeyiniz.

MOUNJARO’nun saklanmasi

* Ag¢ilmamais tiim flakonlar1 buzdolabinda 2°C ila 8°C’de saklayiniz.

» Acilmamis flakonu 30°C’ye kadar oda sicakliginda 21 giine kadar saklayabilirsiniz.
* Dondurmayiniz. MOUNJARO donmussa kullanmayiniz.

* [siktan korumak i¢in flakonu orijinal kartonunda saklayiniz.

* Flakonda ilag¢ kalmis olsa bile, kullanimdan sonra tiim agilmis siseleri atiniz.

MOUNJARO flakonlarini, enjektorlerini, igne uclarint ve tim ilaglar1 ¢ocuklarin
erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
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