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' Deze bijsluiter is uitsluitend bestemd voor patiénten die een
\ behandeling met Mounjaro voorgeschreven hebben gekregen.
~
I Dit geneesmiddel is onderworpen aan aan-

vullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt
hieraan bijdragen door melding te maken van alle
bijwerkingen die u eventueel zou ervaren.




BELANGRIJK OM TE WETEN!

e De KwikPen bevat 4 vaste doses,
om wekelijks één dosis toe te dienen.

e Ontlucht de KwikPen voor elk gebruik.

e Gooi de KwikPen of de pendop van de Kwikpen
NIET weg na het eerste gebruik.

e Gebruik nooit tweemaal dezelfde naald!
Het is verplicht om van naald te wisselen tussen
elke injectie.

e Nadat alle doses correct zijn toegediend, kan er een
kleine hoeveelheid medicijn in de pen achterblijven.
Probeer het overgebleven medicijn niet te gebruiken.
Na toediening van de vier doses moet de pen op
de juiste manier worden weggegooid.
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Mounjaro bevat de werkzame stof tirzepatide en wordt gebruikt
voor de behandeling van volwassenen met diabetes mellitus type 2.
Mounjaro verlaagt het suikergehalte in het lichaam alleen wanneer
het suikergehalte hoog is.

Mounjaro wordt ook gebruikt voor de behandeling van volwassenen
met obesitas of overgewicht (met een BMI van ten minste 27 kg/m?).
Mounjaro beinvloedt de regulering van de eetlust, wat u kan helpen
minder voedsel te eten en uw lichaamsgewicht te verminderen.

Indien u allergisch bent voor een van de stoffen in dit geneesmiddel.

Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van de patiéntenbijsluiter.

Het is belangrijk dat u de adviezen die u van uw arts,

verpleegkundige of apotheker heeft gekregen over
dieet en lichaamsbeweging, blijft opvolgen.

Bij diabetes type 2 wordt Mounjaro gebruikt:

- Als enige behandeling als u geen metformine (een ander geneesmiddel
voor de behandeling van diabetes) kunt gebruiken;

- Ofwel samen met andere geneesmiddelen voor de behandeling van
diabetes als deze niet voldoende zijn om uw bloedsuikerspiegel (de
hoeveelheid suiker in uw bloed) onder controle te houden. Dit kunnen
geneesmiddelen zijn die u via de mond inneemt en/of insuline dat via
een injectie wordt toegediend.

Mounjaro wordt ook gebruikt in combinatie met een dieet en
lichaamsbeweging voor gewichtsverlies en om het gewicht onder controle
te houden bij volwassenen met:

- een BMI van 30 kg/m? of hoger (obesitas)

-een BMI van tussen de 27 kg/m? en 30 kg/m? (overgewicht) en
gewichtsgerelateerde gezondheidsproblemen (zoals prediabetes,
diabetes type 2, hoge bloeddruk, abnormale niveaus van vetten in het
bloed, ademhalingsproblemen tijdens de slaap genaamd ‘obstructieve
slaapapneu’ of een voorgeschiedenis van een hartaanval, beroerte of
problemen met de bloedvaten).

BMI (Body Mass Index) is een maat voor uw gewicht in verhouding tot
uw lengte.

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat
heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op
met uw arts of apotheker.




DE VERSCHILLENDE DOSISSEN _

Uw arts kan uw dosis met stappen van 2,5 mg verhogen naar 7,5 mg,
10 mg, 12,5 mg of 15 mg eenmaal per week, als dit voor u nodig is. Uw

De startdosis is 2,5 mg eenmaal per week gedurende 4 weken. arts zal u telkens vertellen om gedurende ten minste 4 weken op een
Na deze 4 weken zal uw arts uw dosis verhogen naar 5 mg eenmaal bepaalde dosis te blijven, voordat u naar een hogere dosis gaat.
per week.

Zk,S MGIW:EK I Sk MG/WEEKk 7' 5 mc/week . N OR e
1 keer per wee 1 keer per wee
Startdosis (gedurende 1 keer per week , 1 keer per week

=2 edurende edurende
(gedurende 4 weken) % minimum 4 weken) % Sginimum 4 weken) " S’r?inimum 4 weken)

Verander uw dosis niet tenzij uw arts u dat heeft gezegd.

12,5 MG/WEEK | 15 MG/WEEK

1 keer per week Lt Maximum
(gedurende : 1 keer per week
minimum 4 weken)

Verander uw dosis niet tenzij
uw arts u dat heeft gezegd.

De afgebeelde verpakkingen in deze brochure kunnen licht afwijken van de
verpakkingen die beschikbaar zijn op de Belgische markt.



VOORSTELLING VAN
DE MOUNJARO KWIKPEN

Mounjaro KwikPen is een wegwerpbare voorgevulde pen met meerdere
dosissen.

@ Elke KwikPen bevat 4 vaste doses, om wekelijks één toe te dienen.

Onderdelen van de Mounjaro KwikPen

Dosisindicator

Patroon Patroonhouder  Penkast
: Pendop : :
( = g Wi ol E
‘ N M El I : L E‘
: Clip van .
- e Zuiger Etiket Doseervenster Doseerknop
Rode binnenste )
N— afsluiting %‘) 0:» H:% 6
Buitenste : Binnenste . :
naaldbeschermer naaldbeschermer  Naaldje Papieren

beschermlaagje

@ Injecteer uitsluitend onder de huid (subcutaan).

@ Gooi de pen weg nadat u uw 4 wekelijkse dosissen heeft ontvangen.
Als u probeert om het overgebleven medicijn te injecteren, kan dat
resulteren in een onvolledige dosis, ook al zit er nog medicijn in de
pen.

® Deeluw Mounjaro KwikPen niet met anderen, ook niet als een nieuwe
naald gebruikt wordt.

KIEZEN WANNEER U MOUNJARO GEBRUIKT

U kunt uw pen op elk moment van de dag gebruiken, met of zonder
voedsel. Zo mogelijk moet u de pen altijd op dezelfde dag van de week
gebruiken. Om u eraan te helpen herinneren wanneer u Mounjaro moet
gebruiken, kunt u dit op een kalender schrijven. Achteraan deze brochure
vindt u een uitscheurbare fiche om u te ondersteunen.

Indien nodig kunt u ook de dag waarop u wekelijks Mounjaro injecteert,
wijzigen, zolang het minimaal 3 dagen geleden is sinds uw laatste injectie.
Ga na het selecteren van een nieuwe toedieningsdag verder met eenmaal
per week doseren op die nieuwe dag.
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UW INJECTIEPLAATS KIEZEN

Mounjaro wordt geinjecteerd onder de huid (subcutane injectie) van uw
buik —op minimaal 5 cm afstand van de navel — of van uw bovenbeen (dij)
of bovenarm. Het kan zijn dat u hulp van iemand anders nodig heeft als u
in uw bovenarm wilt injecteren.

Als u wilt, kunt u elke week hetzelfde gebied van uw lichaam gebruiken.
Zorg er wel voor dat u binnen dat gebied steeds een andere injectieplaats

kiest.
™
I
\N/
p S —

Als u ook insuline injecteert, kiest u voor die injectie een andere
injectieplaats.

Vraag het uw arts, apotheker of verpleegkundige als u niet weet hoe
u dit geneesmiddel moet gebruiken na het lezen van de bijsluiter.

DE KWIKPEN VOORBEREIDEN
VOOR DE INJECTIE

Noodzakelijke elementen
om uw injectie toe te dienen:

1. Mounjaro
KwikPen

2. Naaldje geschikt
voor de KwikPen

3. Alcoholdoekje
en gaasje of
wattenbolletje

4. Naaldcontainer

Gebruik nooit meerdere keren dezelfde naald!

Het is verplicht om tussen elke injectie van naald
te wisselen.

* Alsu niet weet welke naald u moet gebruiken, praat dan metuw zorgverlener.

11
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STAP 2

() Trek de pendop er
recht af.

() Controleer de pen en het
etiket.

Gebruik de pen niet als:

~ de naam van het
medicijn of de sterkte
van de dosis niet
overeenkomt met uw
voorschrift.

N\

© de pen is vervallen of
er beschadigd uitziet.

© het medicijn bevroren
is geweest, deeltjes
bevat, troebel is of
verkleurd is. Mounjaro
moet kleurloos tot
lichtgeel zijn.

STAP S

Druk het naaldje met de dop recht
op de pen en draai het naaldje er
stevig op.



STAP 7

Draai de doseerknop langzaam totdat u 2 klikken

hoort en het lange streepje zichtbaar wordt in het
doseervenster. Dit is de positie om uw pen te ontluchten.
U kunt die positie verder instellen door de doseerknop

in een willekeurige richting te draaien, tot het lange
streepje precies naast de dosisindicator staat.

Ontluchten = 2 klikken

STAP 8

Houd de pen rechtop met de naald
naar boven.

Tik voorzichtig tegen de
patroonhouder om de luchtbellen

bovenin te verzamelen. \2

STAP S

Spuit een beetje medicijn in de lucht door de
doseerknop in te drukken totdat deze stopt. Tel
daarna langzaam tot 5 terwijl u de doseerknop
ingedrukt houdt. Het teken O moet zichtbaar zijn in
het doseervenster. Injecteer niet in uw lichaam.

Door uw pen te ontluchten, verwijdert u lucht uit de
naald en de patroon en zorgt u ervoor dat uw pen op
de juiste manier werkt. Uw pen is ontlucht als u aan
de punt van de naald een beetje medicijn ziet.

Als u geen medicijn ziet, moet u stappen 7-9
herhalen, maar niet meer dan 2 keer.

Als u dan nog steeds geen medicijn ziet, neem dan
een nieuw naaldje en herhaal stappen 7-9, maar niet
meer dan 1 keer.

o] |

Als u nog steeds geen medicijn ziet, neem contact op
met de lokale vertegenwoordiger van Lilly die in de
. bijsluiter staat.
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STAP 10

Draai aan de doseerknop tot hij
stopt en het teken 1 zichtbaar is
in het doseervenster. Het teken 1 'L
. .. . . [T

is gelijk aan een volledige dosis.

R\ STAP 11

— Plaats het naaldje in uw huid.
> Injecteer het medicijn door de doseerknop
\ in te drukken totdat hij stopt. Tel daarna

langzaam tot 5 terwijl u de doseerknop
ingedrukt houdt. Het teken O moet

B L zichtbaar zijn in het doseervenster voordat
@ ﬁ u de naald verwijdert.

STAP 12

Verwijder de naald uit uw huid. Een druppel medicijn aan de punt van
het naaldje is normaal. Het heeft geen invloed op uw dosis.

Controleer het teken O in het doseervenster. Als u het teken O in
het doseervenster ziet, heeft u de volledige dosis gekregen. Als u
geen 0 in het doseervenster ziet, plaatst u het naaldje weer in uw
huid en maakt u uw injectie af. Stel geen nieuwe dosis in.

Als u nog steeds denkt dat u niet de
volledige dosis heeft gehad, begin
dan niet opnieuw of herhaal uw
injectie dan niet.

Neem contact op met het lokale
kantoor van Lilly, dat in de
bijsluiter staat.

15



NA DE INJECTIE HOE MOUNJARO BEWAREN
STAP 13 | EN WEGGOOIEN?

Als u een druppel bloed ziet na het
verwijderen van het naaldje uit uw huid,
druk dan zachtjes op de injectieplaats
met een gaasje of een wattenbolletje. Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Niet wrijven over de injectieplaats

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste

houdbaarheidsdatum. Die vindt u op het etiket van de
STAP 14 pen en op de doos na EXP. Daar staat een maand en

een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste

Doe de buitenste naaldbeschermer houdbaarheidsdatum.

voorzichtig terug op de naald.
‘%‘\ Ongebruikte pennen:

e Bewaar ongebruikte pennen in de koelkast
bij 2°C tot 8°C

STAP 15 ¢ Pennen die in de koelkast worden bewaard en die nog
) ) niet aangebroken zijn, kunnen worden gebruikt tot de
Draai de naald met dop eraf en gooi uiterste houdbaarheidsdatum, die op het etiket staat.

deze weg in een naaldcontainer.

Bewaar de pen niet met het naaldje
erop, om lekkage, verstopping van

het naaldje en het instromen van
\\\ lucht in de pen te voorkomen.

Gebruikte pennen:

¢ U kunt uw gebruikte pen na uw injectie bewaren
bij een kamertemperatuur beneden de 30°C.

Gooi de pen 30 dagen na het eerste gebruik weg,
ook al zit er nog medicijn in de pen.

De pen niet in de vriezer bewaren!
GOOI DE PEN WEG als de pen bevroren is geweest.
STAP 16 : -

Doe de dop terug op de pen.
Bewaar de pen niet zonder de pendop erop.

Nadat alle doses correct zijn toegediend, kan er een kleine
hoeveelheid medicijn in de pen achterblijven.

Probeer het overgebleven medicijn niet te gebruiken.

Na toediening van de vier doses moet de pen op

de juiste manier worden weggegooid.

Gebruik nooit meerdere keren dezelfde naald!

Het is verplicht om tussen elke injectie van naald
te wisselen.
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Gooi gebruikte pennaalden weg in een scherpaf-
valcontainer of een harde plastic container met een
stevig deksel. Gooi losse pennaalden niet weg bij
uw huisvuil.

Gooi de gebruikte pen weg volgens de instructies
van uw zorgverlener.

Vraag uw zorgverlener naar de mogelijkheden
om de pennen en scherpafvalcontainer veilig af
te voeren.

Eenmaal gebruikt mogen scherpafvalcontainers
niet opnieuw worden gebruikt.

PROBLEEM BilJ DE IN E?

Als het niet lukt de pendop te verwijderen, draait u de pendop voorzichtig
heen en weer en trekt u de pendop er recht af.

Als de doseerknop moeilijk in te drukken is:

Door de doseerknop langzamer
in te drukken, wordt het
injecteren gemakkelijker.

Uw naald kan verstopt zijn.
Bevestig een nieuwe naald en
ontlucht de pen.

Er kan stof, voedsel of vloeistof in de pen zitten.
Gooi de pen weg en haal een nieuwe pen.

L OVERGEBLEVEN MEDICIJIN _

Overgebleven medicijn (maar geen dosis) :

Nadat u uw vierde injectie heeft voltooid, zult u nog wat
overgebleven medicijn zien en dat is normaal. Dit overgebleven

medicijn zorgt ervoor dat de pen correct werkt. T <

Gooi de pen weg!

Ook al zit er nog medicijn in de pen, probeer het overgebleven
medicijn niet te injecteren. Een poging om het overgebleven
medicijn te injecteren, kan resulteren in een onvolledige dosis.

DOSIS GEMIST?

Als u bent vergeten een dosis te injecteren en

het is 4 dagen of minder geleden, injecteer Mounjaro zodra u eraan
denkt. Injecteer vervolgens uw volgende dosis zoals gewoonlijk op
uw normale geplande dag.

het is meer dan 4 dagen geleden, sla dan de gemiste dosis over.
Injecteer vervolgens uw volgende dosis zoals gewoonlijk op uw
normale geplande dag.

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen. Er moet
minstens 3 dagen tussen twee dosissen zitten.

VOORBEELD INDIEN U DE INJECTIE PLAATST
OP ZONDAG:
dosis volgende

geinjecteerd dosis geplande
zoals normaal gemist dosis

PENEEREE. ;.- ;-
v O 0O 0O 0 0 8%

Mounjaro nog dosis overslaan
injecteren

Als u te veel van dit geneesmiddel heeft gebruikt dan u zou mogen, neem
dan onmiddellijk contact op met uw arts. Te veel van dit geneesmiddel
kan een lage bloedsuikerspiegel veroorzaken (hypoglykemie) waardoor
u misselijk kunt worden of moet overgeven.

Stop niet met het gebruik van Mounjaro zonder met uw arts te overleggen.
Als u stopt met het gebruik van Mounjaro en u heeft diabetes type 2, kan
uw bloedsuikerspiegel stijgen.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem
dan contact op met uw arts, verpleegkundige of apotheker.
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MISSELIJKHEID EN DIARREE

Zoals alle geneesmiddelen kan Mounjaro bijwerkingen veroorzaken:
de meest voorkomende zijn misselijkheid en diarree.

Deze bijwerkingen zijn meestal niet ernstig. Ze treden meestal op aan het
begin van de behandeling met tirzepatide en verminderen na verloop van
tijd bij de meeste patiénten.

Tips om misselijkheid te beperken':

Wanneer u misselijkheid ervaart na de injectie, praat hier dan over met
uw arts. Volgende tips kunnen u helpen:

‘ Eet meerdere kleine porties
@ Vermijd vette voeding

Drink voldoende water en zorg ervoor dat uw lichaam
voldoende gehydrateerd blijft

HYPOGLYKEMIE

@ Een lage bloedsuikerspiegel (hypoglykemie) komt zeer vaak
voor wanneer tirzepatide wordt gebruikt in combinatie met
geneesmiddelen die een sulfonylureumderivaat en/of insuline
bevatten.

@ Alsueen sulfonylureumderivaat of insuline gebruikt voor diabetes

type 2, moetde dosis mogelijk worden verlaagd terwijl utirzepatide
gebruikt (zie rubriek 2 van de patiéntenbijsluiter ‘Wanneer moet
u extra voorzichtig zijn met dit middel?’). Klachten van een lage
bloedsuikerspiegel kunnen zijn: hoofdpijn, slaperigheid, zwakte,
duizeligheid, hongergevoel, verwardheid, prikkelbaarheid,
snelle hartslag en zweten. Uw arts kan u vertellen hoe een lage
bloedsuikerspiegel moet worden behandeld.

Voor meer informatie betreffende bijwerkingen, gelieve de bijsluiter van
Mounjaro® te lezen.

1. Maceira et al. Ann Palliat Med. 2012 Jul;1(2):161-76.

OP WELKE DAG NEEM IK MIJN GENEESMIDDEL

O Woensdag O Donderdag O Vrijdag O Zaterdag . Zondag

O Dinsdag

O Maandag

4 DOSISSEN IN 1 PEN

OZ,S mg OZ,S mg OZ,S mg OZ,S mg

|

QSmg QSmg
/ /

QSmg
/

QBmg
/

S—" W) |
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OP WELKE DAG NEEM IK MIJN GENEESMIDDEL

O Maandag O Dinsdag O Woensdag O Donderdag O Vrijdag O Zaterdag E

4 DOSISSEN IN 1 PEN

O O O O O O O O

/1 /1 /1 /1 1, /1 /1 /1 /1
N s

O O O O O O O O




mounjaro”

tirzepatide injectie 1x/week

Deze brochure is gemaakt op basis van de patiéntenbijsluiter en gebruikshandleiding van Mounjaro,
te vinden op: https:/fagg-afmps.be/
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