Upozornéni pro provozovatele souvisejici s pokyny pro pouziti IéCivého pripravku
MOUNJARO KWIKPEN

01.08.2025

MOUNIJARO KWIKPEN 2,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272276;
MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272278;
MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 3X2,4ML, kéd SUKL: 0272279;
MOUNIJARO KWIKPEN 7,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272280;
MOUNJARO KWIKPEN 10MG/DAYV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272282;
MOUNJARO KWIKPEN 10MG/DAYV INJ SOL PEP 3X2,4ML, kéd SUKL: 0272283;
MOUNIJARO KWIKPEN 12,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272284;
MOUNJARO KWIKPEN 15MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML, kéd SUKL: 0272286;

upozornéni na pokyny v "Navodu k pouziti" ohledné zbyvajiciho Iéku ve viceddvkovém predplnéném peru.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

spole¢nost ELI LILLY €R, s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv by Vas rada informovala,
jak postupovat v pfipadé, kdy se na Vas obrati pacient aplikujici si 1éCivy pfipravek MOUNJARO KWIKPEN
s podezienim na zavadu v jakosti "na aplika¢nim peru nelze nastavit posledni davku".

Shrnuti problematiky

Mounjaro je léCivy pFipravek, ktery obsahuje lécivou latku zvanou tirzepatid.

Mounjaro KwikPen je viceddvkové predplnéné pero. Pero obsahuje 4 fixni davky, jedna davka se aplikuje
jednou tydné pod kidzi (subkutanné).
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Obrazek 1 - Casti Mounjaro KwikPen (jehly nejsou souéasti baleni)

Pro Mounjaro KwikPen je poskytnut specificky dokument "Navod k pouziti" spolu s "Pfibalovou informaci pro
pacienta", ktery obsahuje podrobné pokyny, jak aplikacni pero KwikPen pouZivat.

Mounjaro KwikPen obsahuje 3 ml injekéniho roztoku a je navrZeno tak, aby poskytovalo ctyfi (4) davky po

0,6 ml a dodatecny objem pro prostiiknuti. Po aplikaci ¢tvrté davky zlstane v peru zbytkovy objem, ktery je
priblizné 0,5 ml. Tento zbyly 1ék zajistuje spravnou funkci pera a NENI to davka uréend k aplikaci.
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Obrazek 2 nize ukazuje polohy pistu Mounjaro KwikPen po Gspésném podani kazdé ze ctyr davek:
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Poloha pistu Poloha pistu Poloha pistu Poloha pistu Poloha pistu
pred pouzitim po 1.davce po 2.davce po 3.davce po 4. / posledni davce

Jak je uvedeno v "Navodu k pouZiti", pero by mélo byt zlikvidovano po podani ¢ty davek véetné zbyvajiciho
|éku. Mounjaro KwikPen je vyrobeno tak, Ze zabrdni pacientovi v dalSim otaceni davkovaciho tlacitka po
podani ¢tyf tydennich davek. Zbyvajici [ék neni plna davka a nemél by byt aplikovan injekéné.

Jak se ma pouzivat Mounjaro KwikPen naleznete kromé "Navodu k poufZiti" také v instruktaznim videu na
nasledujicim linku Videondvod Mounjaro KwikPen nebo po naskenovani uvedeného QR kddu:

Kontaktni tidaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte prosim:
ELI LILLY CR, s.r.0.

Pobfeini 394/12,

186 00 Praha 8 - Karlin

Tel.: +420 234 664 111 nebo 800 112 122

info_cz@lilly.com

medinfo_cz@lilly.com
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Ing. Petra Cizkova, Ph.D.

Quality Manager / Kvalifikovana osoba
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