FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Mounjaro

2,5 mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg, 15 mg injektionsvatska,
|0sning i forfylld injektionspenna
tirzepatid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mounjaro ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mounjaro
3. Hur du anvander Mounjaro

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mounjaro ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mounjaro ar och vad det anvands for

Mounjaro innehaller en aktiv substans som kallas tirzepatid och
anvands for att behandla vuxna med typ 2-diabetes. Mounjaro
sanker blodsockret i kroppen endast nar sockernivan ar hog.

Mounjaro anvands aven for att behandla vuxna med obesitas eller

dvervikt (BMI p& minst 27 kg/m?). Mounjaro paverkar
aptitregleringen, vilket kan hjalpa dig att 4ta mindre mat och ga
ner i vikt.

Vid typ 2-diabetes anvands Mounjaro:

" nar du inte kan ta metformin (ett annat diabeteslakemedel).

- tillsammans med andra lakemedel mot diabetes nar dessa inte
racker till for att kontrollera din blodsockerniva. De andra
lakemedlen kan vara sadana som tas via munnen och/eller
insulin som du tar genom en injektion.

Mounjaro anvands aven i kombination med kost och motion for
viktminskning och for att halla vikten under kontroll hos vuxna
med:

- BMI pa 30 kg/m? eller mer (obesitas) eller
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" BMI pa minst 27 kg/m? men mindre an 30 kg/m?2 (6vervikt) och
viktrelaterade halsoproblem (sasom prediabetes, typ 2-
diabetes, hogt blodtryck, onormala nivaer av blodfetter,
andningsproblem under somnen som kallas obstruktiv
sémnapné eller en historik med hjartinfarkt, stroke eller
problem med blodkarlen)

BMI (Body Mass Index, kroppsmasseindex) ar ett matt pa
kroppsvikten i forhallande till kroppslangden.

Det ar viktigt att du fortsatter folja raden om kost och motion som
du far av lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Mounjaro

Anvand inte Mounjaro

- om du ar allergisk mot tirzepatid eller nagot annat
innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du
anvander Mounjaro om:

" du har svara matsmaltningsbesvar eller problem med att
maten stannar langre an normalt i magsacken (inklusive
gastropares).

- du har haft pankreatit (bukspottkortelinflammation som kan
orsaka svara smartor i magen och ryggen som inte ger med

Sig).
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= du har problem med dgonen (diabetisk retinopati eller
makuladdem).

- du tar en sulfonureid (ett annat diabeteslakemedel) eller
insulin for din diabetes, eftersom du kan fa lagt blodsocker (
hypoglykemi). Lakaren kan behOva andra dosen av dessa
andra lakemedel for att minska risken for detta.

N&r du pabérjar behandling med Mounjaro kan du i vissa fall
uppleva vatskeforlust/uttorkning, t.ex. pa grund av krakningar,
illamaende och/eller diarré, vilket kan leda till nedsatt njurfunktion.
Det ar viktigt att undvika uttorkning genom att dricka mycket
vatska. Kontakta din lakare om du har nagra fragor eller
funderingar.

Barn och ungdomar

Detta [akemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under
18 ar eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Mounjaro

Tala om for [akare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du
anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och Amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel. Lakemedlet ska inte anvandas under graviditet
eftersom effekterna av detta lakemedel pa ett of6tt barn inte ar
kanda. Darfor rekommenderas anvandning av preventivmedel
under behandling med detta lakemedel.
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Det ar inte kant om tirzepatid passerar Over i brostmjolk. En risk for
det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Om du ammar
eller planerar att amma, tala med lakaren innan du anvander detta
lakemedel. Du och din lakare ska bestamma om du ska sluta amma
eller skjuta upp behandlingen med Mounjaro.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar sannolikt inte féormagan att framféra
fordon och anvanda maskiner. Om du anvander Mounjaro
tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan du emellertid fa
lagt blodsocker (hypoglykemi), vilket kan forsamra din
koncentrationsformaga. Undvik att framféra nagot fordon eller
anvanda maskiner om du upplever tecken pa lagt blodsocker, t.ex.
huvudvark, dasighet, svaghet, yrsel, hungerkanslor, férvirring,
irritabilitet, snabb hjartfrekvens och svettning (se avsnitt 4). Se
avsnitt 2, "Varningar och forsiktighet” for information om den
okade risken for 1agt blodsocker. Tala med din ldkare om du
behover mer information.

Mounjaro innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Mounjaro

Anvand alltid detta lakemedel enligt [akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker pa hur du ska anvanda detta
lakemedel.

Hur mycket ska du ta
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" Startdosen ar 2,5 mg en gang i veckan i fyra veckor. Efter fyra
veckor okar lakaren dosen till 5 mg en gang i veckan.

~ Lakaren kan Oka dosen i steg om 2,5 mg till 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg eller 15 mg en gang i veckan om du behover det. |
samtliga fall kommer lakaren att tala om for dig att du ska
fortsatta ta en viss dos i minst 4 veckor innan du gar over till
en hogre dos.

Andra inte dosen om inte lakaren har sagt at dig att gora det.

Varje injektionspenna innehaller en dos Mounjaro pa antingen
2,5mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg eller 15 mg.

Valja nar du ska anvanda Mounjaro

Du kan anvanda pennan nar som helst under dagen, med eller utan
mat. Ta det pa samma veckodag om du kan. Du kan kryssa i vilken
veckodag du injicerar den forsta dosen pa kartongen eller i en
almanacka for att lattare komma ihag nar du ska ta Mounjaro.

Om det behovs kan du andra vilken veckodag du tar Mounjaro, sa
lange det har gatt minst 3 dagar sedan den senaste injektionen.
Nar du har valt en ny doseringsdag fortsatter du med doseringen
en gang i veckan pa den nya dagen.

Hur du injicerar Mounjaro

Mounjaro injiceras under huden (subkutant) i buken, ovre delen av
benet (laret) eller 6verarmen. Du kan behdva ta hjalp av nagon
annan om du vill injicera i dverarmen.

Om du vill kan du injicera i samma omrade pa kroppen varje vecka.
Var dock noga med att valja ett nytt injektionsstalle inom det
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omradet varje gang. Om du ocksa injicerar insulin ska du valja ett
annat injektionsstalle for den injektionen.

Las noga igenom bruksanvisningen till injektionspennan innan du
anvander Mounjaro.

Testa ditt blodsockervarde

Om du anvander Mounjaro tillsammans med en sulfonureid eller
insulin ar det viktigt att du testar ditt blodsockervarde enligt
lakarens, sjukskoterskans eller apotekspersonalens anvisningar (se
avsnitt 2, "Varningar och forsiktighet”).

Om du anvant for stor mangd av Mounjaro

Om du har anvant for mycket Mounjaro ska du omedelbart tala
med lakare. For mycket av detta lakemedel kan orsaka lagt
blodsocker (hypoglykemi) och gora att du mar illa eller kraks.

Om du har glomt att anvanda Mounjaro

Om du glommer att injicera en dos och

" det har gatt 4 dagar eller mindre sedan du skulle ha anvant
Mounjaro, ska du ta det sa snart du kommer ihag det. Injicera
sedan nasta dos som vanligt pa den planerade dagen.

"~ Om det har gatt mer an 4 dagar sedan du skulle ha anvant
Mounjaro ska du hoppa over den glomda dosen. Injicera sedan
nasta dos som vanligt pa den planerade dagen.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Den
kortaste tiden mellan tva doser maste vara minst 3 dagar.

Om du slutar att anvanda Mounjaro
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Sluta inte anvanda Mounjaro utan att forst tala med lakaren. Om
du slutar anvanda Mounjaro och du har typ 2-diabetes kan dina
blodsockervarden stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit), som kan ge
svara smartor i magen och ryggen som inte gar 6ver. S6k
omedelbart ldkare om du far sadana symtom.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktisk reaktion,
angioodem).
Du bor omedelbart soka medicinsk vard och informera din
lakare om du upplever symtom som andningsproblem, snabb
svullnad av lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att
svalja och snabba hjartslag.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

" lllamaende
" Diarré
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Dessa biverkningar ar oftast inte allvarliga. De ar vanligast nar man
borjar ta tirzepatid och minskar med tiden hos de flesta patienter.

- Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt nar tirzepatid
anvands tillsammans med |ldkemedel som innehaller en
sulfonureid och/eller insulin. Om du anvander en sulfonureid
eller insulin kan dosen behova sankas under tiden du
behandlas med tirzepatid (se avsnitt 2, "Varningar och
forsiktighet”). Symtom pa lagt blodsocker kan vara huvudvark,
dasighet, svaghet, yrsel, hungerkéanslor, forvirring, irritabilitet,
snabba hjartslag och svettning. Lakaren ska tala om for dig hur
du ska behandla lagt blodsocker.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" Lagt blodsocker (hypoglykemi) nar tirzepatid anvands for
typ 2-diabetes tillsammans med bade metformin och en
natriumglukossamtransportor 2-hammare (ett annat
diabeteslakemedel)

- Allergisk reaktion (6verkanslighet) (t.ex. hudutslag, klada och
eksem)

~ Yrsel har rapporterats av patienter som behandlas for
viktkontroll

" Lagt blodtryck har rapporterats av patienter som behandlas for
viktkontroll

"~ Minskad aptit har rapporterats av patienter som behandlas for
typ 2-diabetes

- Magsmartor

- Krakningar - brukar forsvinna med tiden

- Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
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- Forstoppning

- Uppsvalldhet

- Rapningar (eruktation)

- Tarmgaser

- Sura uppstotningar eller halsbranna (kallas aven
gastroesofageal refluxsjukdom) - da magsyra kommer upp fran
magen, genom matstrupen och till munnen

" Haravfall har rapporterats av patienter som behandlas for
viktkontroll

- Trotthet (fatigue)

" Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. klada eller rodnad)

- Okad puls

- Okade nivaer av pankreasenzymer (sasom lipas och amylas) i
blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

" Lagt blodsocker (hypoglykemi) nar tirzepatid anvands
tillsammans med metformin for typ 2-diabetes.

- Gallsten

" Inflammation i gallblasan

"~ Viktminskning har rapporterats av patienter som behandlas for
typ 2-diabetes

- Smarta vid injektionsstallet

" Forhojda kalcitoninnivaer i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Mounjaro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan
och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Om pennan har varit
fryst ska den INTE ANVANDAS.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Mounjaro kan férvaras utanfor kylskap i hogst 30 oC i upp till
sammanlagt 21 dagar och sedan maste pennan kasseras.

Anvand inte lakemedlet om pennan ar skadad eller om [akemedlet
ar grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tirzepatid.

" Mounjaro 2,5mg: En forfylld injektionspenna innehaller 2,5 mg
tirzepatid i 0,5 ml [6sning.

" Mounjaro 5mg: En forfylld injektionspenna innehaller 5 mg
tirzepatid i 0,5 ml 16sning.

" Mounjaro 7,5mg: En forfylld injektionspenna innehaller 7,5 mg
tirzepatid i 0,5 ml [6sning.

" Mounjaro 10mg: En forfylld injektionspenna innehaller 10 mg
tirzepatid i 0,5 ml l16sning.

" Mounjaro 12,5mg: En forfylld injektionspenna innehaller
12,5 mq tirzepatid i 0,5 ml [0sning.

" Mounjaro 15mg: En forfylld injektionspenna innehaller 15 mg
tirzepatid i 0,5 ml l16sning.

Ovriga innehallsamnen ar dibasiskt natriumfosfatheptahydrat,
natriumklorid, natriumhydroxid (se avsnitt 2 under "Mounjaro
innehaller natrium” for ytterligare information), koncentrerad
saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mounjaro ar en klar, farglos till svagt gul injektionsvatska, losning, i
en forfylld injektionspenna.

Den forfyllda injektionspennan har en dold nal som automatiskt
fors in i huden nar du trycker pa injektionsknappen. Den forfyllda
injektionspennan drar tillbaka nalen nar injektionen ar klar.

En forfylld injektionspenna innehaller 0,5 ml 16sning.

Den forfyllda injektionspennan ar endast avsedd for engangsbruk.
Forpackningsstorlekar: 2 forfyllda injektionspennor, 4 forfylida
injektionspennor och flerpack om 12 (3 forpackningar med 4 i
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varje) forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweqg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nederlanderna

Tillverkare

Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino,
Firenze (Fl), Italien.

Denna bipacksedel andrades senast december 2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning

Bruksanvisning
Mounjaro 2,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 5 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 7,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 10 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Mounjaro 12,5 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenn
a
Mounjaro 15 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
tirzepatid
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Viktig information att kanna till innan du injicerar Mounjaro.

Las denna bruksanvisning och bipacksedeln innan du anvander
Mounjaro forfylld injektionspenna (penna) och varje gang du far en
ny injektionspenna. Det kan finnas ny information. Den har
informationen ersatter inte samtal med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om ditt medicinska tillstand eller din behandling.

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om hur du
injicerar Mounjaro pa ratt satt.

" Mounjaro ar en forfylld injektionspenna med en engangsdos.

" Injektionspennan har en dold nal som automatiskt fors in i
huden nar du trycker pa injektionsknappen. Injektionspennan
drar tillbaka nalen nar injektionen ar klar.

" Mounjaro anvands 1 gang i veckan.

" Injicera endast under huden (subkutant).

" Du eller en nagon annan kan injicera i magen (buken), 6vre
delen av benet (laret) eller 6verarmen.

" Du kan behdva ta hjalp av ndgon annan om du vill injicera i
overarmen.
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Injektionspennans delar

A AR L
Ovandel injektionsknapp
" Lasring
I Indikator
ks Las eller las upp
y Likemedel
Genomskinlig
Botten- och bottenplatta
nalinde
v Gratt bottenlock

Forbereda injektionen med Mounjaro

Ta ut injektionspennan ur kylskapet.

Lat det gra bottenlocket sitta kvar tills du ar redo att injicera.
Kontrollera etiketten pa

injektionspennan for att

sakerstalla att du har ratt

lakemedel och dos och att

forfallodatum inte har passerats.
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Inspektera injektionspennan for
att sakerstalla att den inte ar
skadad.

Fortallodatum —'—IK ]

» A

-

Se till att lakemedlet:

* inte ar fryst  ar farglos till latt qult

* inte ar grumligt * inte innehaller partiklar
Tvatta handerna.

Valj injektionsstalle

Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen kan hjalpa dig att
valja det injektionsstalle som passar dig bast.
Du eller nagon annan kan injicera
lakemedlet i magen (buken) eller
laret.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 00:27



En annan person ska ge dig injek
tionen om den ska ges pa
overarmens baksida.

Byt (rotera) injektionsstalle varje
vecka.

Du kan anvéanda samma omrade
pa kroppen men tank pa att valja
ett nytt injektionsstalle inom det
omradet.
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Steg 1. Dra av det gra bottenlocket

Gratt
bottenlock

18

Kontrollera att injektionspennan
ar last.

Las inte upp injektionspennan
forran du har placerat den
genomskinliga bottenplattan pa
huden och ar redo att injicera.

Dra det gra bottenlocket rakt av
och kasta det.

Satt inte tillbaka det gra
bottenlocket - det kan skada
nalen.
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Ror inte vid nalen.
Steg 2. Placera den genomskinliga bottenplattan pa huden och las
sedan upp
Placera den genomskinliga
bottenplattan plant mot huden
pa injektionsstallet.

Las upp genom att vrida pa

‘\ lasringen.
1"’

\J G

Steg 3. Tryck in och hall kvar i upp till 10 sekunder

Tryck in och hall kvar den lila
injektionsknappen.
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Lyssna efter:

® Forsta klicket = injektionen
har paborjats

® Andra klicket = injektionen
har avslutats

\ L —
Du vet att injektionen ar klar nar
du ser den gra kolven.
1 1
Y Ora
1':':' ]-T Efter injektionen ska du placera
den anvanda injektionspennan i
y - en behallare for vassa foremal.
e

Kasta den anvanda
injektionspennan

® |njektionspennan ska kastas i
en behallare for vassa
foremal eller enligt lakarens,
sjukskoterskans eller
apotekspersonalens
anvisningar. Injektionspennor
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ska inte kastas bland
hushallsavfall. | e c
® Behallaren for vassa foremal
ska inte atervinnas.
® Fraga lakaren,
sjukskoterskan eller _
apotekspersonalen hur man ) \ s 1

kastar lakemedel som inte
langre anvands.

Forvaring och hantering

-~ Forvaringsanvisningar finns i avsnitt 5 i bipacksedeln.

" Injektionspennan innehaller delar av glas. Hantera den
varsamt,
Anvand inte injektionspennan om du har tappat den pa en
hard yta.
Anvand en ny penna till injektionen.

Vanliga fragor

Vad ska jag g6ra om jag ser luftbubblor i injektionspennan?
Luftbubblor ar normalt.

Vad hander om injektionspennan inte ar rumstempererad?
Injektionspennan behdver inte varmas upp till rumstemperatur,

Vad hander om jag laser upp injektionspennan och trycker pa den
lila injektionsknappen innan jag har tagit bort bottenlocket?
Ta inte bort det gra bottenlocket. Kasta injektionspennan och ta en

ny.
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Vad ska jag gora om jag ser en vatskedroppe pa ndlens spets nar
jag tar bort det gra bottenlocket?
En vatskedroppe pa nalspetsen ar normalt. Ror inte vid nalen.

Maste jag halla injektionsknappen intryckt anda tills injektionen ar
klar?

Det behdvs inte, men det kan gora det lattare for dig att halla
injektionspennan stadigt mot huden.

Jag horde fler an 2 klick under injektionen - 2 h6ga klick och 1 lite
lagre.

Fick jag hela injektionen?

Ibland kan man hora ett lite lagre klick strax fore det andra hoga
klicket. Det hor till injektionspennans normala funktion. Ta inte bort
injektionspennan fran huden forrén du hor det andra, hogre klicket.

Jag ar inte sdker pd om injektionspennan fungerade som den
skulle.
Kontrollera om du har fatt din dos. Din dos har avgetts pa ratt satt
om den gra kolven ar synlig. Se dven steg 3 i anvisningarna.

Il )
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Om du inte ser den gra kolven kontaktar du Lilly for att fa
ytterligare instruktioner. Forvara injektionspennan sakert under
tiden for att undvika oavsiktliga stickskador.

Vad hander om jag har en droppe vatska eller blod pa huden efter i
njektionen?
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Detta ar normalt. Tryck en bomullstuss eller en kompress mot
injektionsstallet. Gnugga inte pa injektionsstallet.

Ovrig information

® Om du har problem med synen ska du inte anvanda
injektionspennan utan hjalp fran nagon som har fatt utbildning
I hur man anvander Mounjaro-pennan.

Om du vill ha mer information

® Om du har fragor eller problem med din Mounjaro-penna,
kontakta Lilly eller lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Andrades senast november 2023
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