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TRULICITY™
A dulaglutida
D.C.B. 10927

APRESENTACOES

TRULICITY é uma solucéo estéril, limpida e incolor, contendo 0,75 mg ou 1,5 mg de dulaglutida
em 0,5 mL. TRULICITY ¢ disponibilizado na forma de caneta para uso Unico, em embalagens
contendo 4 canetas com 0,75 mg e embalagens contendo 2 canetas com 1,5 mg de dulaglutida.

SOMENTE PARA ADMINISTRACAO SUBCUTANEA
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada 0,5 mL contém:

[0 ] 1o ] [V Lo - SO SS 0,75mgou 1,5 mg
Excipientes: citrato trissodico di-hidratado, &cido citrico anidro, manitol e polissorbato 80 em
agua para injecdo.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TRULICITY é indicado em monoterapia (terapia com medicamento Unico), como um adjuvante a
dieta e ao exercicio, para melhorar o controle da taxa de glicose (agucar) no sangue em adultos
com diabetes mellitus tipo 2 em que a metformina estd contraindicada ou € considerada
inadequada por intolerancia.

TRULICITY é indicado em terapia de associagao, juntamente com dieta e exercicio, quando néo
ha um controle da taxa de glicose (aclcar) no sangue. Pode ser combinado aos seguintes
medicamentos redutores de glicose: metformina, metformina e sulfonilureia, metformina e
tiazolidinediona e também com insulina prandial (na hora das refei¢cbes), com ou sem
metformina.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TRULICITY melhora o controle da glicemia (quantidade de aglcar no sangue) reduzindo a
quantidade de glicose (aglcar) em jejum, pré-prandial (pré-refeicdo) e pos-prandial (pos-refeicdo)
através:

- da liberacéo de insulina na presenca de alta quantidade de glicose,

- da reducdo da quantidade de glucagon (horménio responsavel por aumentar a taxa de actcar no
sangue) e

- do atraso do esvaziamento do estbmago.

A melhora no controle da taxa de glicose comeca apds a primeira administracdo de TRULICITY
e € mantida durante uma semana, até sua préxima aplicacao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilize TRULICITY caso seja alérgico a dulaglutida ou a qualquer um dos componentes da
formula (ver COMPOSICAO para saber quais os componentes presentes na férmula de
TRULICITY).

N&o utilize TRULICITY caso tenha histérico pessoal ou familiar de Carcinoma Medular de
Tireoide (tumor maligno da tireoide), ou seja portador de Neoplasia Endécrina Multipla (dois ou
mais tumores benignos ou malignos, envolvendo glandulas enddcrinas).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes




TRULICITY néo deve ser utilizado por pacientes que tenham diabetes mellitus tipo 1 ou para o
tratamento de cetoacidose diabética (complicacdo do diabetes ocasionada por deficiéncia de
insulina e caracterizada por aumento na glicose e de substancias acidas no sangue).

O uso de medicamentos da mesma classe de TRULICITY, conhecidos como agonistas do
receptor GLP-1, pode estar relacionado com a presenca de reac6es adversas gastrointestinais (ver
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Néao é
recomendado que vocé utilize TRULICITY caso tenha doenca gastrointestinal grave (doenca dos
orgdos digestivos), incluindo gastroparesia grave (diminui¢do da velocidade da passagem de
alimentos pelo estdmago), pois TRULICITY néo foi estudado em pacientes com essas doengas.
Eventos de pancreatite (inflamacdo aguda do péncreas) foram relatados ap6s o uso de
TRULICITY e de medicamentos dessa mesma classe. Se houver suspeita de pancreatite, vocé
deve descontinuar seu tratamento com TRULICITY até que ocorra confirmacdo da avaliacéo.
Caso o diagnostico seja confirmado, vocé deve descontinuar TRULICITY permanentemente.
TRULICITY esta associado com aumentos na quantidade das enzimas do pancreas, amilase e/ou
lipase, em relacédo ao inicio do tratamento.

Eventos de hipersensibilidade sisttmica, como por exemplo, urticaria (reacdo da pele
caracterizada por vermelhiddo e coceira) e edema (inchago) foram informados por 0,5% dos
pacientes que receberam dulaglutida nos estudos clinicos do produto.

E desconhecido se TRULICITY ir4 causar tumores de células C da tireoide em humanos. Caso
vocé apresente nddulos na tireoide, observados durante exame fisico ou imagem de pescogo,
consulte um médico para uma avalia¢éo adicional.

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, somente utilizar TRULICITY se o beneficio do
tratamento justificar o risco para o bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

A seguranca e o efeito de TRULICITY néo foram estabelecidos em pacientes com menos de 18
anos de idade.

Geralmente ndo é necessario ajuste de dose de TRULICITY com base na idade, sexo, raga, etnia,
peso corporal, insuficiéncia hepatica ou renal. No entanto, para populagdes potencialmente
vulneraveis, como por exemplo, pacientes com idade igual ou superior a 75 anos, pode-se
considerar uma dose inicial de 0,75 mg. A experiéncia em pacientes com comprometimento renal
grave ou em pacientes com doenca renal em fase terminal € muito limitada, por tal motivo ndo é
recomendada a utilizagdo de TRULICITY nesta populagéo.

Se vocé estiver utilizando TRULICITY junto com uma sulfonilureia ou insulina, tenha cuidado
para evitar hipoglicemia enquanto vocé dirige ou opera maquinas.

Interacdes medicamentosas

TRULICITY podera afetar a agdo dos medicamentos que s&o tomados por via oral, pois ele torna
0 esvaziamento do estdmago mais lento.

Nos estudos clinicos, TRULICITY ndo afetou a agdo dos medicamentos orais que foram testados,
como por exemplo, varfarina, metformina, lisinopril, metoprolol, digoxina, paracetamol,
norelgestromina, etinilestradiol, sitagliptina e atorvastatina. Nao foi necessario realizar ajuste da
dose dos medicamentos utilizados junto com TRULICITY.

Nenhum estudo foi conduzido para investigar uma possivel interagdo entre TRULICITY e plantas
medicinais, alcool, nicotina e realizagdo de exames laboratoriais e nao laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve manter TRULICITY em sua embalagem original sob refrigeracdo de 2 a 8°C até o
momento da utilizacdo. VVocé pode guardar TRULICITY sem refrigeracdo por até 14 dias, desde
que a temperatura ndo ultrapasse 30°C.

Vocé pode utilizar TRULICITY em até 24 meses ap0s a data de fabricacdo (data de validade),
mas ndo deve utiliza-lo além de sua data de validade.



TRULICITY ndo deve ser congelado, portanto, vocé ndo deve utilizar o medicamento caso ele
tenha sido congelado.

TRULICITY ¢ fotossensivel (sensivel a luz) e por isso ele deve ser protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

TRULICITY é uma solucdo estéril, limpida e incolor, disponibilizado na forma de caneta para
uso Unico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monoterapia: a dose inicial recomendada é de 0,75 mg uma vez por semana. A dose pode ser
aumentada para 1,5 mg uma vez por semana nos casos em que seja necessario controle glicémico
adicional.

Terapia de associacdo: a dose recomendada € de 1,5 mg uma vez por semana.

Vocé deve utilizar TRULICITY uma vez por semana, a qualquer hora do dia, independente das
refeicGes. A dose maxima recomendada é de 1,5 mg por semana.

Administrar TRULICITY por via subcutinea (embaixo da pele) e sem diluigdo. Vocé pode
aplicar TRULICITY no abdome, coxa ou parte superior do brago.

Para maiores informacdes sobre como utilizar a caneta de uso Unico, ler e seguir atentamente as
recomendacdes descritas nas INSTRUCOES DE USO que acompanham o produto.

Geralmente ndo é necessario ajuste de dose com base na idade, insuficiéncia renal ou hepatica
(ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e
precaucoes).

Quando TRULICITY é adicionado a terapia com metformina e/ou pioglitazona, as doses de
metformina e/ou pioglitazona podem ser mantidas. Quando é adicionado a terapia com uma
sulfonilureia ou insulina prandial (na hora das refei¢fes), pode-se considerar uma redugdo da dose
da sulfonilureia ou da insulina para diminuir o risco de hipoglicemia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Mudando seu esquema posoldgico semanal: vocé pode mudar o dia da administragdo semanal
de TRULICITY, se necessario, desde que voceé tenha aplicado a Gltima dose ha 3 dias ou mais.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de utilizar TRULICITY, vocé deve administrar o medicamento o quanto
antes, se restarem no minimo 3 dias (72 horas) até a proxima dose planejada. Se restarem menos
de 3 dias para a préxima dose, a dose perdida deve ser pulada e vocé deve administrar a dose
seguinte no dia marcado. Em ambos os casos, vocé pode reiniciar seu esquema posolégico normal
de uma dose por semana.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante os estudos clinicos que foram conduzidos com TRULICITY, as seguintes reacles
adversas foram identificadas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nausea (vontade de vomitar), diarreia (incluindo volume fecal aumentado e
movimentos intestinais frequentes), vémito [incluindo ansia (vontade de vomitar)], dor abdominal
(incluindo desconforto abdominal, dor abdominal baixa e alta, sensibilidade abdominal e dor
gastrointestinal), hipoglicemia (baixa quantidade de aclcar no sangue) quando utilizado com
insulina prandial/secretagogos (medicamentos que aumentam a producdo de insulina), junto com



metformina mais glimepirida ou junto com insulina prandial (na hora das refeicbes) e
hipoglicemia quando utilizado sem secretagogos e junto com metformina.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminuicdo do apetite, dispepsia (indigestdo), constipacdo (intestino preso) (incluindo volume
fecal reduzido e movimentos intestinais infrequentes), flatuléncia (gases), distensdo abdominal
(distensdo do abdome causada por excesso de gases), doenca do refluxo gastroesofagico (retorno
do alimento do estbmago para o es6fago), eructagéo (arroto), fadiga (cansago) [incluindo astenia
(fraqueza) e mal-estar], taquicardia sinusal (aumento do batimento cardiaco iniciado no &trio),
bloqueio atrioventricular de primeiro grau [a conducdo do impulso no coracdo (do atrio para o
ventriculo) é atrasada e ocorre mais lentamente], hipoglicemia (baixa quantidade de aclcar no
sangue) quando utilizado sem secretagogos, junto com metformina mais pioglitazona e como
monoterapia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdo no local da injecdo [incluindo eritema (lesdo avermelhada na pele), irritacdo, prurido
(coceira), edema (inchago) e erupgéo (lesdes)].

Hipoglicemia: quando TRULICITY foi utilizado junto a um néo-secretagogo (medicamentos que
ndo aumentam a produgdo de insulina), nenhum paciente apresentou hipoglicemia (baixa
quantidade de aclcar no sangue) grave. Quando TRULICITY foi utilizado junto com uma
sulfonilureia ou com uma insulina prandial (na hora das refei¢cbes), poucos pacientes
apresentaram eventos de hipoglicemia grave.

Disturbio_gastrointestinal: os eventos gastrointestinais relatados (nausea, vomito e diarreia)
foram de leves a moderados em gravidade. As duas primeiras semanas de tratamento com
TRULICITY apresentaram maior intensidade dos eventos adversos: nausea, vémito e diarreia.
Esses eventos rapidamente diminuiram durante as 4 semanas seguintes de tratamento e ficaram
constantes com o passar das semanas.

Reacdes no local da injecdo: os eventos adversos causados no local da inje¢do [como por
exemplo, erupcdo cutinea (feridas na pele) e eritema] nos pacientes que fizeram uso de
TRULICITY foram geralmente leves.

Aumento na frequéncia cardiaca: TRULICITY pode causar pequenos aumentos na frequéncia
cardiaca (aumento dos batimentos do corag&o).

Descontinuacdo devido a um evento adverso: nos estudos de TRULICITY as reacdes adversas
mais comuns que levaram o paciente a descontinuar o tratamento foram: nausea, vomito e
diarreia. Essas reacdes foram geralmente informadas dentro das primeiras 4 a 6 semanas de
tratamento.

Enzimas pancreaticas: TRULICITY est4 associado com aumentos na quantidade das enzimas
do péancreas, amilase e/ou lipase, em relagéo ao inicio do tratamento.

Hipersensibilidade: eventos de hipersensibilidade sistémica, como por exemplo, urticaria
(reacdo da pele caracterizada por vermelhidao e coceira) e edema (inchago) foram informados por
0,5% dos pacientes que receberam TRULICITY nos estudos clinicos do produto.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos da superdose de TRULICITY nos estudos clinicos do medicamento incluiram
disturbios gastrointestinais e hipoglicemia (baixa quantidade de agicar no sangue). No caso de
superdose, um tratamento de suporte adequado deve ser iniciado conforme 0s sinais e sintomas
clinicos do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de maiores orientacoes.
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