Trulicity®

Dulaglutid 1 x wochentlich



Was ist Trulicity®?!

Trulicity® ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen
mit Typ-2-Diabetes mellitus, um eine verbesserte
Blutzuckerkontrolle zu erreichen.

Trulicity® ist kein Insulin, sondern hilft dem Korper, wenn
notig, eigenes Insulin freizusetzen. So kann Trulicity® den

Blutzuckerspiegel senken und helfen, ihn Uber die Woche
niedrig zu halten.

Trulicity® ist eine farblose Losung in einem Fertigpen.

1. Trulicity® Gebrauchsinformation. Aktueller Stand.




Wie wirkt ein GLP-1 Rezeptoragonist??

GLP-1 ist ein naturliches Hormon, das beim Essen freigesetzt wird. Wenn
Menschen Typ-2-Diabetes haben, produzieren ihre Korper moglicherweise
nicht gentigend davon.

e Es teilt der Bauchspeicheldruse mit, wie viel Insulin nach einer
Mahlzeit freigesetzt werden soll.

e Es kann die Menge an Glukose einschranken, die aus der
Leber ins Blut gelangt.

e Es verlangsamt die Geschwindigkeit, mit der Nahrung
den Magen verlasst und mindert so den Appetit.

e Es kann das Sattigungsgefihl fordern und
den Appetit reduzieren (dennoch ist Trulicity® kein
Produkt zur Gewichtsreduktion).2

Bei Patienten mit Typ-2-Diabetes produziert der Korper
moglicherweise nicht gentigend GLP-1. Ein GLP-1-Rezeptor-
Agonist ahmt die Wirkung nach und kann dazu beitragen,
den Blutzucker zu senken.

1. Edwards KL, Minze MG. Core Evidence 2015; 10: 11-21.
2. Bagger JI et al. Clin Endocrinol Metab 2015;100:4541-52




Wie wird Trulicity® angewendet?!

e Trulicity® wird 1 x wochentlich subkutan mit
einem sofort gebrauchsfertigen Pen injiziert.

e Trulicity® ist in den Dosen 0,75 mg, 1,5 mg,
3,0 mg und 4,5 mqg erhaltlich.

e Jeder Pen enthalt 1 Dosis fur 1 Anwendung.

e Es kann zu jeder Tageszeit unabhangig von
den Mahlzeiten angewendetwerden.
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Wie wird Trulicity® dosiert?!

Monotherapie

e Die empfohlene Dosis betragt 0,75 mg einmal wochentlich.

Zusatztherapie
e Die empfohlene Dosis betragt 1,5 mg einmal

wochentlich. Bei moglicherweise gefahrdeten

Personen kann eine Anfangsdosis von 0,75 mg einmal wochentlich in Betracht gezogen

werden.
e Falls der Blutzucker mit Trulicity® 1,5 mg ni

cht ausreichend eingestellt ist, kann der Arzt

die Dosis nach mind. vier Wochen auf 3 mg einmal wochentlich erhohen. Falls eine weitere

Senkung des Blutzuckers erforderlich ist, k
4,5 mg einmal wochentlich erhoht werden.

ann die Dosis nach weiteren vier Wochen auf

o Wird Trulicity® zu einer bestehenden Metformin- und/oder Pioglitazon-Therapie hinzugeflgt,

kann die bisherige Dosierung von Metformin

o Wenn Trulicity® zu einer bestehenden Thera
Natrium-Glucose-Cotransporters 2 (SGLT2-

und/oder Pioglitazon beibehalten werden.

nie mit Metformin und/oder Hemmern des
Hemmer) hinzugefugt wird, kann die bisherige

Dosierung von Metformin und/oder SGLT2-H

e \WWenn es zu einer bestehenden Therapie mit
kann eine Reduktion der Sulfonylharnstoff-
um das Hypoglykamie-Risiko zu senken.
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Was ist vor der Anwendung von Trulicity® zu beachten??

Trulicity® darf nicht angewendet werden, wenn der Patient/die Patientin
e allergisch gegen Dulaglutid oder einen der sonstigen Bestandteil ist.

e Dialysepatient(in) ist.

e eine terminale Niereninsuffizienz (<15 ml/min/1,73 m?) hat.

o Typ-1-Diabetes hat.

e schwanger ist oderstillt.

e eine diabetische Ketoazidose hat.

e eine Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldrise) hatte,
was starke Bauchschmerzen verursacht, die nicht aufhoren.

Der Patient/die Patientin soll seinen/ihren Arzt oder Diabetesberater(in) ansprechen, wenn er/sie

o ernsthafte Probleme mit der Verdauung von Nahrungsmitteln hat oder die Nahrung langer
als normalerweise im Magen bleibt (einschlieBlich Gastroparese).

Der Patient/die Patientin soll Uber die charakteristischen Symptome einer akuten Pankreatitis
aufgeklart werden.
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Der Trulicity®-Pent

e Jede Dosierstarke steht in jeweils einem o
eigenen sofort gebrauchsfertigen Pen zur oven p MR —— fggg;'ons
Verfligung. [

— Sicherungsring

e Der Pen enthalt eine kleine, verdeckte Nadel.

e Kein Aufstecken von Nadeln und Einstellen von ) — Markierungsstrich
Einheiten oder Anmischen erforderlich. a4b» Verriegeln/
Entriegeln

e \Verabreicht das Medikament in 5—10 Sekunden
mit nur einemKnopfdruck.

Der Blutzucker sollte regelmalig gemal den
Empfehlungen des Arztes gemessen werden.

Arzneimittel-
1.KAPPE ABNEHMEN Sichtfenster
2.AUE_SETZEN UND ENTRIEGELN
3.DRUCKEN UND HALTEN

Transparenter FuB

Graue Kappe

1. Trulicity® Pen-Gebrauchsanleitung. Aktueller Stand.
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Wie wird Trulicity® angewendet?!

e Trulicity® soll im Kuhlschrank aufbewahrt werden. Wenn kein Kihlschrank
verfugbar ist, kann der Trulicity®-Pen bis zu 14 Tage bei Raumtemperatur
(nicht Gber 30° C) aufbewahrt werden.

e Der Pen hat Teile aus Glas. Wenn der Pen runtergefallen ist, soll ein neuer Pen
verwendet werden.

e Das im Trulicity®-Pen enthaltene Arzneimittel wird in den Bauch oder
Oberschenkel injiziert. Oder es wird von einer anderen Person in den Oberarm
des Patienten/der Patientininjiziert.

e Jede Woche kann die gleiche Korperregion genutzt werden, es soll jedoch versucht
werden, nicht jede Woche in genau die gleiche Stelle zu injiziert.

e Bei der Auswahl der geeigneten Injektionsstelle kann der Arzt helfen.
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Was ist, wenn der Patient/die Patientin eine Dosis verpasst hat?!

e \Wenn seit der verpassten Dosis 3 Tage oder weniger vergangen sind, soll die Dosis umgehend injiziert werden.

e \Wenn seit der verpassten Dosis mehr als 3 Tage vergangen sind, soll die Dosis Ubersprungen und bis zur nachsten
Dosis abgewartet werden.

e Zwischen den Anwendungen von Trulicity® mussen immer mindestens 3 ganze Tage liegen.

Dosis so bald wie Dosis NICHT
< moglich nachholen =9 €= mehrnachholen =

\
Tl'lll)hCI.tY' nachste geplante
0sis Trulicity® Dosis
vergessen y
Tag 0 Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag4 Tag 5 Tag 6 Tag 7 .3

Wie werden gebrauchte Pens entsorgt?

e Der Trulicity®-Pen wird mit dem normalen Hausmull entsorgt.
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Anwendung von Trulicity®— Schritt fr Schritt?

Graue Kappe

1. KAPPE ABZIEHEN ~ fals die grave 2. AUFSETZEN UND 3. DRUCKEN UND * Wenn der graue
appe nicht wie ereich sichtbar
oben abgebildet ENTRIEGELN HALTEN ist, wissen Sie,
aussieht: dass die Injektion
A Uberpriifen Sie, dass _ e Setzen Sie das durchsichtige e Driicken und halten Sie den vollstandig abge-
e * Verwenden Sie Unterteil des Pens an der griinen Injektionsknopf; Sie schlossen ist.
der Pen verriegelt ist. den Pen NICHT L _ . .
' Injektionsstelle flach und fest auf werden ein lautes Klicken horen. Entsorgen Sie
e Ziehen Sie die graue . die Haut auf. °
Schutzk b. * Verwahren Sie A\ Driicken Sie das durchsichtige den Pen nach
chutzkappe a den P g
o en Fen un o' Entriegeln Sie den Unterteil des Pens weiter fest dem einmaligen
* Setzen Sie die Schutzkappe die Kappe Pen durch Drehen gegen die Haut, bis Sie ein Gebrauch mit
nicht wieder auf. Das konnte sicher und des Sicherungsrings. zweites Klicken hdren. dem normalen
die Nadel beschadigen. Kontaktieren Dies passiert nach etwa 5-10 Hausmull.
Berlihren Sie nicht die Nadel.  Sie Lilly. Sekunden, wenn die Nadel sich
e Nach dem Abziehen sollte die  « Verwenden Sie zurlickzieht.
graue Kappe wie auf der einen neuen e Nehmen Sie den Pen
Abbildung aussehen. Pen. von der Injektionsstelle.
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?!

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

Das Nebenwirkungsprofil der zugelassenen Dosierungen von Trulicity® ist in der folgenden Tabelle
zusammenfassend dargestellt:

Haufigkeit Nebenwirkung Kommentar

Sehr haufig e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen Meist nicht schwerwiegend, zu Beginn und
vorubergehend

Sehr haufig bis haufig e Unterzuckerungen (Hypoglykamien) Sehr haufig in Kombination mit Metformin,

Sulfonylharnstoff und/oder Insulin

Haufig e Weniger Hunger (weniger Appetit)

e Verdauungsstorung, Verstopfung, Blahungen,
geblahter Bauch

e saures AufstoBen, Rllpsen
e Mudigkeit
e erhoOhter Puls

e Verlangsamung der elektrischen Herzstrome

Gelegentlich e Allergische Reaktionen
e Dehydrierung
e Gallensteine, Entziindung der Gallenblase

e Reaktionen an derInjektionsstelle

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation
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Welche schwerwiegenden Nebenwirkungen sind moglich??

Bei Symptomen schwerwiegender Nebenwirkungen unter Trulicity® sollte der Patient/die Patientin unverziiglich einen

Arzt aufsuchen.

Haufigkeit Schwerwiegende Nebenwirkung

Selten e Schwere allergische Reaktionen
(anaphylaktische Reaktionen, Angioodeme)

e Entziindung der Bauchspeicheldruse
(akute Pankreatitis),

Unbekannt e Darmverschluss
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Symptome

Hautausschlage, Juckreiz, und plotzliche
Schwellung von Hals, Gesicht, Mund oder

Rachen, Nesselsucht unc

Atem

neschwerden

Schwere Bauch-und RUc
die nicht weggehen

KENSC

nmerzen,

Schwere Form von Verstopfung
(Obstipation) mit zusatzlichen Symptomen
wie Bauchschmerzen, Blahungen oder

Erbrechen



Gastrointestinale Nebenwirkungen:

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.

Bei auftretender Ubelkeit sollte sich der Patient/die Patientin bitte an den Arzt wenden.

Zusitzlich konnen die folgenden Tipps helfen, die Ubelkeit zu reduzieren:
e Kleinere Mahlzeiten zu sich nehmen

o Aufhoren zu essen, wenn ein Sattigungsgefunhl eintritt

e Frittierte oder fettige Nahrungsmittel vermeiden

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation



