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“Trulicity 1,5 mg s.c. je urcena k lé¢bé dospélych pacientl s DM2. #Neni indikovano k lé¢bé obezity.

Zkraceny souhrn udaju o pripravku:

Trulicity 0,75 mg a Trulicity 1,5 mg injekéni roztok v pifedplnéném peru obsahuje
dulaglutidum 0,75 mg resp. 1,5 mg v 0,5 ml roztoku. Indikace:* K [é¢bé dospélych s
nedostateéné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako pfidatna lé¢ba k dieté a
cviceni v monoterapii jestlize je v dusledku intolerance nebo kontraindikaci uzivani met-
forminu povazovéano za nevhodné nebo jako dalsi lé¢ba k jingym lé&ivym pfipravkam k
|é¢bé diabetu. Vysledky studii zohlednujici kombinace, Géinky na kontrolu glykémie a
na kardiovaskularni pfihody, a studované populace viz body 4.4, 4.5 a 5.1 plného znéni
SPC. Davkovani a zpusob podavani:* Doporucena davka pro monoterapii je 0,75 mg
jednou tydné a pro pfidatnou kombinacéni lécbu 1,5 mg jednou tydné. U potencialné
ohrozenych populaci, mize byt zvézena jako uvodni, davka 0,75 mg jednou tydné. Po-
kud je pripravek Trulicity pridan ke stavajici Ié¢bé metforminem a/nebo SGLT2i; a/nebo
s pioglitazonem, |ze v davkach lé¢by pokracovat. Pokud je pfidan ke stavajici [é¢bé de-
rivatem sulfonylurey nebo inzulinem, mlze se zvazit snizeni jejich davky, aby se snizilo
riziko hypoglykémie. Monitorovani glykemie se nevyzaduje kromé p¥ipadut Upravy davky
derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, zejména na zacatku lécby Trulicity, kde se dopo-
rucuje snizovat davky inzulinu postupné. Pfipravek Trulicity ma byt aplikovan subkutanné
a nema se podavat intravendzné nebo intramuskularné. Bezpecénost a Gcinnost du-
laglutidu u déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena. U pacientt s mirnou, stfedné
zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce ledvin (€GFR < 90 az = 15 ml/min/1,73 m?)
neni nutna Uprava davkovani. Velmi omezené zkuSenosti jsou u pacientl s koneénym
stadiem onemocnéni ledvin (< 15 ml/min/1,73 m?), proto pouzivani pfipravku Trulicity
u této populace nelze doporudit. Davku je mozné podat v kteroukoli denni dobu neza-
visle na jidle. Pfi vynechani davky ma byt tato podana co mozna nejdfive, pokud zbyvaji
alespon 3 dny (72 hodin) do dalsi planované davky. Pokud zbyvé méné nez 3 dny (72
hodin) do dalsi planované davky, ma byt zapomenuté davka vynechéana a dalsi davka
mé byt podana v pravidelné naplanovany den a pokracovat podle planu v pravidelném
dévkovani jednou tydné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni pro pouziti:* Pripravek Trulicity neni
inzulin, nemé se tedy pouzivat jako nahrada za inzulin, nemaji jej pouzivat pacienti s
diabetem 1. typu a nemé se pouzivat k [é¢bé diabetické ketoaciddzy. U pacientd za-
vislych na podavani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hla-
$ena diabeticka ketoacidéza. Pacienti [é¢eni Trulicity maji byt informovani o potencial-
nim riziku dehydratace, zvlasté ve vztahu ke gastrointestinalnim nezadoucim Géinkam,
a o tom, ze maji predejit ztraté tekutin. Dehydratace ¢asto spojenad s nauzeou, zvra-
cenim a/nebo prijmem vedla v nékterych pfipadech k akutnimu selhani ledvin nebo
ke zhorgeni funkce ledvin, zejména pfi zahajeni Ié¢by. Pacienti maji byt informovéani o
priznacich akutni pankreatitidy a pfi podezieni na pankreatitidu ma byt pfipravek Tru-
licity vysazen. Pokud je pankreatitida potvrzena, nema byt pfipravek Trulicity znovu
podavan. PFi chybéni dalsich znamek a priznakd akutni pankreatitidy neni zvySeni pan-
kreatickych enzym0 samotnych ukazatelem akutni pankreatitidy. Pokud je u pacientd
s DM 2. typu pripravek Trulicity ptidan ke stavajici 1é¢bé derivatem SU nebo prandi-
&lnim inzulinem mé byt zvazeno snizeni davky derivatu sulfonylurey nebo inzulinu
k snizeni rizika hypoglykémie. Pripravek Trulicity mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
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nebo obsluhovat stroje. Pokud je pouzivan v kombinaci s derivatem sulfonylurey nebo
prandialnim inzulinem, ma byt pacientim doporucena takova opatfeni, aby béhem fi-
zeni a obsluhy stroji predesli hypoglykémii. Interakce:* Pripravek Trulicity nemél vliv
na absorpci testovanych peroralné podavanych lé€ivych pripravkd do klinicky relevantni
miry, nicméné u pacientd, ktefi dostavaji peroralni [é¢ivé pripravky vyzadujici rychlou gas-
trointestinalni absorpci nebo Iékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim, ma byt zvazen
potencidl pozménéné expozice léku. Po souéasném podavani sitagliptinu s dulaglutidem
se expozice sitagliptinu miize prodlouzit. Souc¢asné podavani dulaglutidu se sitaglipti-
nem muze zvysit expozici dulaglutidu, kterd muze posilit Géinky dulaglutidu na hladiny
glykémie. Pfi podavani s dulaglutidem neni nutna zadna uprava davky paracetamolu,
atorvastatinu, digoxinu, lisinopriru nebo metoprololu, warfarinu, peroralni antikoncepce
a metforminu s okamzitym uvolfiovanim. Nezadouci pfihody:* Hypoglykémie, gastro-
intestinalni nezadouci U¢inky véetné obstipace, akutni pankreatitida, zvyseni pankreatic-
kych enzym, cholelitidza, cholecystitida, sinusova tachykardie, AV blok prvniho stupné,
hypersenzitivita projevena jako reakce v misté aplikace injekce nebo celkova systémova
hypersenzitivita (napf. kopfivka, edém), vzécné anafylaxe, dehydratace. Vysledky dlou-
hodobé kardiovaskulami studie s 4949 pacienty randomizovymi na dulaglatid a sledo-
vanymi v priméru 5,4 roku, byly s témito zjiténimi v souladu. Podezieni na nezadouci
Gcinky nahlaste prostfednictvim Statniho Ustavu pro kontrolu [é&iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Gravidita a laktace:
Trulicity se nedoporuéuje v téhotenstvi a nema se uzivat béhem kojeni. Baleni a ucho-
vavani: Baleni obsahuji 2 pfedplnéna pera. Nepouzitad predplnéna pera uchovavejte v
chladnicce pfi teploté mezi 2 °C - 8 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. V pribéhu pouzivani: Pripravek mize byt uchovavan po dobu az 14 dnd mimo
chladni¢ku pfi teploté do 30 °C. Instrukce z pfibalové informace pro pouziti predplné-
ného pera k jednorazovému pouziti musi byt peclivé dodrzovany. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
Registraéni &isla: Trulicity 0,75 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru, 2 predplnéna
pera EU/1/14/956/001; Trulicity 1,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru, 2 predplné-
na pera EU/1/14/956/006. Datum posledni revize textu 21.10. 2019.

* v§imnéte si prosim zmén v souhrnu Gdajd o pipravku

Pfed predepsénim se prosim seznamte s Uplnym znénim souhrni Udaju o priprav-
cich. Uplné znéni souhrnéi Gdaj o piipravcich obdrzite na adrese: ELI LILLY CR, s. 1. o.,
Pobrtezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Lék je hrazeny z verejného zdravotniho
pojisténi.
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