Guia del Medicamento
TRULICITY®
(dulaglutida)

Inyeccion para uso subcutaneo

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar a usar TRULICITY y cada vez que
surta una receta. Puede haber informacion nueva. Esta informacion no reemplaza la
conversacion que debe tener con su proveedor de la salud sobre su afeccion médica
0 sobre el tratamiento.

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre TRULICITY?

TRULICITY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los

siguientes:

¢ Posibles tumores tiroideos, incluido el cancer. Informe a su proveedor de la
salud si siente un bulto o una inflamacion en el cuello, ronquera, dificultad para
tragar o falta de aliento. Estos pueden ser sintomas de cancer de tiroides. En
los estudios con ratas y ratones, TRULICITY y los medicamentos que funcionan
como TRULICITY causaron tumores tiroideos, incluido el cancer de tiroides. No
se sabe si TRULICITY causara tumores tiroideos o un tipo de cancer de tiroides
denominado carcinoma medular tiroideo (CMT) en las personas.

e No utilice TRULICITY si usted o un miembro de su familia tuvo en algun
momento un tipo de cancer de tiroides denominado carcinoma medular
tiroideo o si tiene una afeccion del sistema endocrino denominada sindrome de
neoplasia endocrina multiple tipo 2 (NEM 2).

¢Qué es TRULICITY?
e TRULICITY es una medicina inyectable con receta que se utiliza en las siguientes
condiciones:
o junto con dieta y ejercicio para mejorar el nivel de azlicar (glucosa) en la
sangre en adultos y nifios de 10 afios 0 mayores con diabetes mellitus tipo 2.
o para reducir el riesgo de eventos cardiovasculares graves, como la muerte,
un infarto o un derrame cerebral en adultos con diabetes mellitus tipo 2 que
tengan una enfermedad cardiovascular conocida o multiples factores de
riesgo cardiovascular.
e Se desconoce si TRULICITY puede ser administrado a personas que han
presentado pancreatitis.
e TRULICITY no se debe utilizar en personas con diabetes tipo 1.
¢ No se recomienda el uso de TRULICITY en personas con problemas estomacales
o intestinales graves.
e No se sabe si TRULICITY es seguro y efectivo para su uso en nifios menores de
10 afios.

No use TRULICITY si se presentan las siguientes condiciones:

e Usted o algin miembro de su familia tuvo en algin momento un tipo de cancer
de tiroides denominado carcinoma medular tiroideo (CMT) o si tiene una
afeccion del sistema endocrino denominada sindrome de neoplasia endocrina
multiple tipo 2 (NEM 2).

e Ha sufrido una reaccion alérgica grave a la dulaglutida o a cualquiera de los
ingredientes de TRULICITY. Consulte la lista completa de los ingredientes de
TRULICITY al final de la Guia del Medicamento. Entre los sintomas de una
reaccion alérgica grave, se incluyen los siguientes:

o inflamacion en la cara, los labios, la lengua o la garganta

problemas para respirar o tragar

sarpullido grave o0 picazon

desmayo o sensacion de mareo

ritmo cardiaco muy acelerado

O O O O

Antes de utilizar TRULICITY, informe a su proveedor de atencion médica todas

sus afecciones médicas, incluidas las siguientes circunstancias:

e Situvo o tiene problemas en el pancreas, rifiones o higado.

e Sitiene problemas estomacales graves, tales como un vaciado lento del
estomago (gastroparesia) o problemas con la digestion de la comida.

¢ Sitiene antecedentes de retinopatia diabética.

e Siesta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si TRULICITY
puede dafiar al feto. Informe a su proveedor de atencién médica si queda
embarazada mientras usa TRULICITY.
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e Esta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si TRULICITY pasa a la leche
materna. Junto con su proveedor de atencion médica, deben decidir si deberia
amamantar mientras usa TRULICITY.

Informe a su proveedor de atencion médica todos los medicamentos que

toma, incluidos los medicamentos sin receta y con receta, las vitaminas y los

suplementos herbales. TRULICITY puede afectar la forma en la que funcionan
algunos medicamentos, y algunos medicamentos pueden afectar la forma en que
funciona TRULICITY.

Antes de usar TRULICITY, informe a su proveedor de atencion médica si esta

tomando otros medicamentos para tratar la diabetes, incluidas la insulina o

las sulfonilureas, que podrian aumentar el riesgo de tener un bajo nivel de

aziicar en la sangre. Hable con su proveedor de atencion médica sobre su bajo
nivel de azicar en la sangre y como controlarlo.

Conozca los medicamentos que toma. Tenga una lista de ellos para mostrarla a su

proveedor de atencion médica y al farmacéutico cuando reciba un medicamento

nuevo.

¢Gomo debo usar TRULICITY?

e |ea las Instrucciones de Uso que vienen con TRULICITY.

e Use TRULICITY exactamente como le indique su proveedor de atencion médica.

e TRULICITY se inyecta bajo la piel (de forma subcutanea) del estomago
(abdomen), muslo o parte superior del brazo.

e Use TRULICITY una vez por semana, el mismo dia cada semana, a
cualquier hora del dia.

e Puede cambiar el dia de la semana, siempre y cuando la tltima dosis haya sido
administrada 3 0 mas dias antes.

e Siolvida una dosis de TRULICITY, tome la dosis que olvidd lo antes posible si
faltan, al menos, 3 dias (72 horas) hasta la siguiente dosis programada. Si faltan
menos de 3 dias, omita la dosis que olvidd y administre |a siguiente dosis en el
dia regularmente programado. No administre 2 dosis de TRULICITY con un plazo
inferior a 3 dias entre una y otra.

e TRULICITY se puede tomar con o sin alimento.

¢ No mezcle insulina y TRULICITY en la misma inyeccion.

e Puede inyectar TRULICITY e insulina en la misma zona del cuerpo (por ejemplo,
la zona del estomago), pero no una al lado de la otra.

e (Cambie (rote) el sitio de inyeccion en cada inyeccion semanal. No utilice el
mismo sitio para cada inyeccion.

e Siusa demasiado TRULICITY, llame a su proveedor de atencién médica o vaya a
la sala de emergencias mas cercana inmediatamente.

¢Cuales son los efectos secundarios posibles de TRULICITY?

TRULICITY puede causar efectos secundarios graves, que incluyen los

siguientes:

e (Consulte "¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre
TRULICITY?"

¢ Inflamacion del pancreas (pancreatitis). Deje de usar TRULICITY y llame a su
proveedor de atencion médica de inmediato si siente dolor fuerte en la zona del
estomago (abdomen) que no cesa, con o sin vomitos. Puede que sienta que el
dolor se dirige desde el abdomen hacia la espalda.

e Bajo nivel de azicar en la sangre (hipoglucemia). Su riesgo de tener un
bajo nivel de azlcar en la sangre puede ser mayor si utiliza TRULICITY con
otro medicamento que puede causar hipoglucemia, como la insulina o una
sulfonilurea.

Entre los signos y sintomas de glucemia baja, se pueden incluir los siguientes:

o Mareos o vértigos o Vision borrosa o Ansiedad, irritabilidad
o Sudoracion o Dificultad para 0 cambios de
o Confusion o hablar humor
somnolencia o Temblores o Hambre
o Dolor de o Ritmo cardiaco o Debilidad
cabeza acelerado o Sentirse inquieto

¢ Reacciones alérgicas graves. Deje de utilizar TRULICITY y busque ayuda

médica de inmediato si presenta algln sintoma de reaccion alérgica grave,
incluidos los siguientes:

o inflamacion en la cara, los labios, la o

lengua o la garganta o

o problemas para respirar o tragar o
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¢ Problemas renales (insuficiencia renal). En las personas con problemas
renales, la diarrea, las nauseas y los vomitos pueden causar deshidratacion
(pérdida de liquido), lo que puede hacer que los problemas renales empeoren.

¢ Problemas estomacales graves. Otros medicamentos similares a TRULICITY
pueden causar problemas estomacales graves. No se sabe si TRULICITY causa o
empeora los problemas estomacales.

e Cambios en la vision. Informe a su proveedor de atencion médica si sufre
cambios en la vision durante el tratamiento con TRULICITY.

e Problemas en la vesicula biliar. Algunas personas que utilizaron TRULICITY
presentaron problemas en la vesicula biliar. Informe a su proveedor de atencion
médica inmediatamente si presenta sintomas de problemas en la vesicula biliar,
que pueden incluir los siguientes:

o Dolor en la parte superior del o Coloracion amarilla de la piel o
estdmago (abdomen) los ojos (ictericia)
o Fiebre o Heces de color arcilla

Los efectos secundarios mas comunes de TRULICITY pueden incluir lo

siguiente:

® nauseas e dolor de estdmago (abdominal)
e (iarrea e disminucion del apetito
e yomitos

Informe a su proveedor de atencion médica si experimenta algun efecto secundario
que le moleste o que no desaparece. Estos no son todos los efectos secundarios
posibles de TRULICITY.

Llame a su médico para que le asesore sobre los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Informacion general sobre el uso seguro y efectivo de TRULICITY.

Hay ocasiones en que los medicamentos se recetan para otros fines que los
enumerados en una Guia del Medicamento. No use TRULICITY para una enfermedad
distinta a su uso previsto. No de TRULICITY a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted. Podria hacerles dafio.

Esta Guia del Medicamento resume la informacion mas importante sobre TRULICITY.
Si desea obtener mas informacion, comuniquese con su profesional de la salud.
Puede preguntar a su farmacéutico o proveedor de atencion médica por la
informacion sobre TRULICITY que fue escrita para los profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de TRULICITY?

Ingrediente activo: dulaglutida

Ingredientes inactivos: acido citrico anhidro, manitol, polisorbato 80, citrato
trisddico dihidratado, en agua para inyeccion

TRULICITY® es una marca comercial registrada de Eli Lilly and Company.

Fabricado por: Eli Lilly and Company, Indianapolis, IN 46285, EE. UU., nimero de
licencia en Estados Unidos 1891

www.TRULICITY.com.

Derechos de autor © 2014, 2022, Eli Lilly and Company. Todos los derechos reservados.
Para obtener mas informacion, visite www.TRULICITY.com o llame al 1-800-545-5979.
Esta Guia del Medicamento fue aprobada por la Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos. Fecha de revision: noviembre de 2022
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