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MOUNJARO KWIKPEN

Mounjaro KwikPen 2,5 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen
Mounjaro KwikPen 5 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen
Mounjaro KwikPen 7,5 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen
Mounjaro KwikPen 10 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen
Mounjaro KwikPen 12,5 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen
Mounjaro KwikPen 15 mg/dosis larutan injeksi dalam pre-filled pen

Tirzepatide

Informasi Produk untuk Pasien

Bacalah seluruh leaflet ini dengan saksama sebelum Anda menggunakan obat ini karena leaflet ini
berisi informasi yang penting untuk Anda.
- Simpanlah leaflet ini. Anda mungkin perlu untuk membacanya kembali.
- Jika Anda mempunyai pertanyaan lebih lanjut, silakan bertanya kepada dokter, apoteker atau perawat

Anda.
- Obat ini hanya diresepkan untuk Anda. Jangan berikan kepada orang lain. Ini mungkin dapat

membahayakan mereka, walaupun gejala-gejala penyakit mereka sama dengan Anda.
- Jika Anda mengalami efek samping, beritahu dokter, apoteker atau perawat Anda. Hal ini termasuk

efek samping lain yang mungkin terjadi yang belum tercantum di leaflet ini. Silakan lihat bagian 4.

Apa isi leaflet ini

1. Apa itu Mounjaro KwikPen dan apa kegunaannya
2. Apa yang perlu Anda ketahui sebelum menggunakan Mounjaro KwikPen
3. Bagaimana cara menggunakan Mounjaro KwikPen
4. Efek samping yang mungkin terjadi
5. Bagaimana cara menyimpan Mounjaro KwikPen
6. Isi dari kemasan dan informasi lainnya

1. Apa itu Mounjaro KwikPen dan apa kegunaannya

Mounjaro adalah larutan bening, tidak berwarna hingga agak kuning, untuk injeksi dalam pre-filled pen
KwikPen. Mounjaro adalah suatu obat yang mengandung zat aktif yang disebut tirzepatide dan digunakan
untuk mengobati diabetes melitus tipe 2 pada orang dewasa.

Diabetes tipe 2 adalah suatu kondisi di mana tubuh Anda tidak memproduksi cukup insulin, dan insulin
yang diproduksi tubuh Anda tidak bekerja sebagaimana mestinya.

Ketika hal ini terjadi, gula (glukosa) menumpuk di dalam darah. Pengobatan diabetes yang efektif, dengan
kontrol gula darah yang baik, mencegah komplikasi jangka panjang dari penyakit diabetes Anda.

Mounjaro digunakan:
- secara tunggal jika gula darah Anda tidak dikontrol dengan baik hanya dengan diet dan olahraga, dan

Anda tidak dapat mengonsumsi metformin (obat diabetes lainnya).

DISETUJUI OLEH BPOM: 19/01/2026

ID: EREG17224012500038, EREG17224012500039,
EREG17224012500040, EREG17224012500041,
EREG17224012500042, EREG17224012500043



Mounjaro KwikPen_ID_NDA_leaflet for patient_bahasan_proposedTC_v6

Page 2 of 8

- atau dengan obat lain untuk diabetes ketika obat tersebut tidak cukup untuk mengontrol kadar gula
darah Anda. Obat-obatan lain tersebut dapat berupa obat yang diminum dan/atau insulin yang
diberikan melalui suntikan.

Penting untuk terus mengikuti saran tentang diet dan olahraga yang diberikan oleh dokter, apoteker atau
perawat Anda.

2. Apa yang perlu Anda ketahui sebelum menggunakan Mounjaro KwikPen

Jangan menggunakan Mounjaro KwikPen
- jika Anda alergi terhadap tirzepatide atau bahan lain dari obat ini (tercantum dalam bagian 6).
- Anda atau siapa pun dalam keluarga Anda pernah menderita kanker tiroid yang disebut medullary

thyroid carcinoma (MTC) atau jika Anda menderita kondisi sistem endokrin yang disebut Multiple
Endocrine Neoplasia syndrome type 2 (MEN 2).

Peringatan dan perhatian
Bicaralah dengan dokter, perawat atau apoteker Anda sebelum menggunakan Mounjaro jika:

- Anda memiliki masalah berat dengan pencernaan makanan atau makanan berada di dalam perut Anda
lebih lama dari biasanya (termasuk gastroparesis berat).

- Anda pernah mengalami pankreatitis (peradangan pankreas) yang menyebabkan nyeri hebat di perut
dan punggung yang tidak kunjung sembuh.

- jika Anda memiliki masalah dengan mata Anda (retinopati diabetik atau edema makula).
- Anda menggunakan sulfonilurea atau insulin untuk diabetes Anda, karena dapat terjadi gula darah

rendah (hipoglikemia). Dokter Anda mungkin perlu mengubah dosis obat-obat tersebut untuk
mengurangi risiko ini.

Saat memulai pengobatan dengan Mounjaro, dalam beberapa kasus Anda mungkin mengalami kehilangan
cairan/dehidrasi, misalnya dalam kasus muntah, mual dan/atau diare yang dapat menyebabkan penurunan
fungsi ginjal. Penting untuk menghindari dehidrasi dengan minum banyak cairan. Hubungi dokter Anda
jika Anda memiliki pertanyaan atau kekhawatiran.

Jika Anda tahu bahwa Anda akan menjalani operasi yang mengharuskan Anda dibius (tidur), harap
beritahu dokter Anda bahwa Anda sedang menggunakan Mounjaro.

Kemungkinan tumor tiroid, termasuk kanker. Beri tahu penyedia layanan kesehatan Anda jika Anda
mengalami benjolan atau pembengkakan di leher, suara serak, kesulitan menelan, atau sesak napas. Ini
mungkin merupakan gejala kanker tiroid. Dalam penelitian pada tikus, MOUNJARO dan obat-obatan
yang bekerja seperti MOUNJARO menyebabkan tumor tiroid, termasuk kanker tiroid. Belum diketahui
apakah MOUNJARO akan menyebabkan tumor tiroid, atau jenis kanker tiroid yang disebut karsinoma
tiroid meduler (MTC) pada manusia.

Reaksi alergi serius. Hentikan penggunaan MOUNJARO dan segera dapatkan bantuan medis jika Anda
mengalami gejala reaksi alergi serius, termasuk:
- pembengkakan pada wajah, bibir, lidah atau tenggorokan
- kesulitan bernapas atau menelan
- ruam atau gatal parah
- pingsan atau merasa pusing
- detak jantung sangat cepat

DISETUJUI OLEH BPOM: 19/01/2026

ID: EREG17224012500038, EREG17224012500039,
EREG17224012500040, EREG17224012500041,
EREG17224012500042, EREG17224012500043



Mounjaro KwikPen_ID_NDA_leaflet for patient_bahasan_proposedTC_v6

Page 3 of 8

Dehidrasi yang menyebabkan masalah ginjal. Diare, mual dan muntah dapat menyebabkan kehilangan
cairan (dehidrasi) yang dapat menyebabkan masalah ginjal. Penting bagi Anda untuk minum cairan untuk
membantu mengurangi risiko dehidrasi.

Anak-anak dan remaja
Obat ini tidak untuk digunakan pada anak dan remaja berusia dibawah 18 tahun karena belum ada studi
penggunaan pada rentang usia tersebut.

Obat-obat lainnya dan Mounjaro
Beritahukan dokter, apoteker atau perawat Anda jika Anda sedang menggunakan, baru saja menggunakan
atau mungkin menggunakan obat-obat lain.

Kehamilan
Jika Anda sedang hamil, berpikir Anda mungkin hamil atau berencana untuk memiliki anak, mintalah
saran dokter Anda sebelum menggunakan obat ini. ini. Obat ini sebaiknya tidak digunakan selama masa
kehamilan dikarenakan efek obat ini terhadap janin tidak diketahui. Sehingga, disarankan untuk
menggunkan kontrasepsi selama menggunakan obat ini.

Menyusui
Tidak diketahui apakah tirzepatide masuk kedalam air susu ibu. Risiko pada bayi baru lahir/bayi tidak
dapat dikesampingkan. Jika Anda sedang menyusui atau berencana untuk menyusui, bicaralah dengan
dokter sebelum menggunakan obat ini. Anda dan dokter Anda sebaiknya menentukan apakah Anda akan
berhenti menyusui atau menunda penggunaan Mounjaro.

Mengemudi dan mengoperasikan mesin
Obat ini tidak berpengaruh terhadap kemampuan Anda dalam mengemudi dan mengoperasikan mesin.
Namun, jika Anda menggunakan Mounjaro dalam kombinasi dengan sulfonilurea atau insulin, gula darah
rendah (hipoglikemia) dapat terjadi yang mana dapat mengurangi kemampuan Anda untuk berkonsentrasi.
Hindari mengemudi atau mengoperasikan mesin jika Anda mengalami tanda-tanda gula darah rendah
seperti sakit sakit kepala, mengantuk, lemas, pusing, merasa lapar, bingung, mudah tersinggung, detak
jantung cepat dan berkeringat (lihat bagian 4). Lihat bagian 2, 'Peringatan dan perhatian' untuk informasi
tentang peningkatan risiko gula darah rendah. Bicaralah dengan dokter Anda untuk informasi lebih lanjut.

Mounjaro KwikPen mengandung sodium (natrium)
Obat ini mengandung kurang dari 1 mmol natrium (23 mg) per dosis

Mounjaro KwikPen mengandung benzyl alcohol
Obat ini mengandung 5,4 mg benzyl alcohol dalam setiap 0,6 ml dosis. Benzyl alcohol dapat
menyebabkan reaksi alergi.

Mintalah saran dari dokter, perawat, atau apoteker jika Anda sedang hamil atau menyusui atau jika Anda
memiliki penyakit hati atau ginjal. Hal ini karena sejumlah besar benzyl alcohol dapat menumpuk di
dalam tubuh Anda dan dapat menyebabkan efek samping (disebut "asidosis metabolik").

3. Bagaimana cara menggunakan Mounjaro KwikPen

Selalu gunakan obat ini tepat seperti yang dokter atau apeteker Anda katakan kepada Anda. Konsultasikan
dengan dokter, atau apoteker Anda jika Anda tidak yakin bagaimana cara menggunakan obat ini.

Berapa banyak yang digunakan
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Dosis awal adalah 2,5 mg seminggu sekali selama empat minggu. Setelah empat minggu, dokter Anda
akan meningkatkan dosis Anda menjadi 5 mg seminggu sekali.

Dokter Anda dapat meningkatkan dosis Anda dengan peningkatan 2,5 mg menjadi 7,5 mg, 10 mg, 12,5
mg atau 15 mg seminggu sekali jika Anda membutuhkannya. Dalam setiap kasus Anda harus tetap pada
dosis tertentu selama minimal 4 minggu sebelum melanjutkan ke dosis yang lebih tinggi.

Jangan mengubah dosis Anda kecuali atas saran dokter Anda.

Memilih waktu menggunakan Mounjaro

Anda dapat menggunakan pen Anda kapan saja sepanjang hari, dengan atau tanpa makanan. Anda harus
menggunakannya pada hari yang sama setiap minggunya jika memungkinkan. Untuk membantu Anda
mengingat kapan harus menggunakan Mounjaro, Anda bisa menandainya di kalender.

Jika perlu, Anda dapat mengubah hari suntikan Mounjaro mingguan Anda, asalkan sudah lewat
setidaknya 3 hari sejak suntikan terakhir Anda. Setelah memilih hari pemberian dosis baru, lanjutkan
dengan pemberian dosis seminggu sekali pada hari baru tersebut.

Bagaimana cara menyuntikkan Mounjaro KwikPen

Mounjaro disuntikkan di bawah kulit (suntikan subkutan) pada daerah perut minimal 5 cm dari pusar atau
paha bagian atas atau lengan bagian atas. Anda mungkin memerlukan bantuan orang lain jika Anda ingin
menyuntikkan di lengan bagian atas.

Jika Anda ingin melakukannya, Anda dapat menggunakan area tubuh yang sama setiap minggu. Tetapi
pastikan untuk memilih tempat suntikan yang berbeda dalam area itu. Jika Anda juga menyuntikkan
insulin, pilih tempat suntikan yang berbeda untuk suntikan tersebut.

Baca "Petunjuk Penggunaan" untuk pen dengan cermat sebelum menggunakan Mounjaro KwikPen.

Mengecek kadar glukosa darah
Jika Anda menggunakan Mounjaro dengan sulfonilurea atau insulin, penting bagi Anda untuk mengecek

Jika Anda menggunakan Mounjaro melebihi yang seharusnya
Segera beritahu dokter Anda jika Anda menggunakan Mounjaro lebih dari yang seharusnya. Terlalu
banyak menggunakan obat ini dapat membuat gula darah Anda terlalu rendah (hipoglikemia) dan dapat
membuat Anda merasa sakit atau menjadi sakit.

Jika Anda lupa menggunakan Mounjaro
Jika Anda lupa menyuntikkan dosis dan,

sudah 4 hari atau kurang sejak Anda seharusnya menggunakan Mounjaro, gunakan segera setelah
Anda ingat. Kemudian suntikkan dosis berikutnya seperti biasa pada hari yang dijadwalkan.
Jika sudah lebih dari 4 hari sejak Anda seharusnya menggunakan Mounjaro, lewati dosis yang
terlupa. Kemudian suntikkan dosis berikutnya seperti biasa pada hari yang dijadwalkan.

Jangan gunakan dosis ganda untuk mengganti dosis yang terlupakan. Waktu minimal antara dua dosis
harus setidaknya 3 hari.
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Jika Anda berhenti menggunakan Mounjaro
Anda tidak disarankan untuk berhenti menggunakan Mounjaro tanpa berbicara dengan dokter Anda
terlebih dahulu. Jika Anda menghentikan penggunaan Mounjaro, kadar gula darah Anda dapat meningkat.

Jika Anda mempunyai pertanyaan lebih lanjut terkait penggunaan obat ini, tanyakan ke dokter, apoteker
atau perawat Anda.

4. Efek samping yang mungkin terjadi

Seperti semua obat-obatan, obat ini dapat menyebabkan efek samping, walaupun tidak semua orang
mengalaminya.

Efek samping yang serius

Tidak umum terjadi (dapat memengaruhi hingga 1 dari 100 orang)
- Radang pada pankreas (pankreatitis akut) yang dapat menyebabkan nyeri hebat di perut dan

punggung yang tidak kunjung hilang. Anda harus segera menemui dokter jika mengalami gejala
tersebut.

Jarang terjadi (dapat memengaruhi hingga 1 dari 1.000 orang)
- Reaksi alergi berat (misalnya reaksi anafilaksis, angioedema). Anda harus segera mendapatkan

pertolongan medis dan memberi tahu dokter jika mengalami gejala seperti masalah pernapasan,
pembengkakan cepat pada bibir, lidah, dan/atau tenggorokan disertai kesulitan menelan dan detak
jantung cepat.

Efek samping lainnya

Sangat umum terjadi (dapat memengaruhi lebih dari 1 diantara 10 orang):
- mual
- diare

Efek samping ini biasanya tidak parah. Paling umum terjadi ketika pertama kali memulai tirzepatide tetapi
menurun seiring waktu pada kebanyakan pasien.

- Gula darah rendah (hipoglikemia) sangat umum ketika tirzepatide digunakan dengan obat-obatan
yang mengandung sulfonilurea dan/atau insulin. Jika Anda menggunakan sulfonilurea atau insulin,
dosisnya mungkin perlu diturunkan saat Anda menggunakan tirzepatide.

- Gejala gula darah rendah mungkin termasuk sakit kepala, mengantuk, lemah, pusing, merasa lapar,
kebingungan, mudah marah, detak jantung cepat dan berkeringat. Dokter Anda harus memberi tahu
Anda cara mengobati gula darah rendah.

Umum terjadi (dapat memengaruhi hingga 1 diantara 10 orang):
- Gula darah rendah (hipoglikemia) umum terjadi ketika tirzepatide digunakan dengan metformin dan

sodium-glucose co transporter 2 inhibitor
- Reaksi alergi (hipersensitivitas) (misalnya, ruam, gatal dan eksim)
- Merasa kurang lapar (nafsu makan berkurang)
- Nyeri perut
- Muntah - ini biasanya hilang seiring waktu
- Gangguan pencernaan (dispepsia)
- Sembelit
- Perut kembung
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- Bersendawa (eruktasi),
- Perut bergas
- Refluks atau rasa panas di dalam perut (juga disebut penyakit gastroesophageal reflux - GERD) -

penyakit yang disebabkan oleh asam lambung yang naik ke saluran dari perut ke mulut Anda
- Merasa lelah
- Reaksi di tempat suntikan (misalnya ruam atau kemerahan)
- Denyut nadi cepat
- Peningkatan kadar enzim pankreas (seperti lipase dan amilase) dalam darah

Tidak umum terjadi (dapat memengaruhi hingga 1 diantara 100 orang):
- Gula darah rendah (hipoglikemia) jarang terjadi ketika tirzepatide digunakan dengan metformin.
- Batu empedu
- Penurunan berat badan
- Nyeri di tempat suntikan
- Peningkatan kadar kalsitonin dalam darah

Pelaporan efek samping
Jika Anda mengalami efek samping, beritahukan dokter, apoteker atau perawat Anda. Hal ini termasuk
kemungkinan efek samping yang belum tercantum di leaflet ini. Anda juga dapat melaporkan keluhan
efek samping secara langsung ke Industri Farmasi melalui kontak berikut: Telepon: +62 21 21684084 atau
Email: IDsafety@zuelligpharma.com. Dengan melaporkan efek samping, Anda dapat membantu
menyediakan informasi lebih mengenai keamanan dari obat ini.

5. Bagaimana cara menyimpan Mounjaro KwikPen

Jauhkan obat ini dari pandangan dan jangkauan anak-anak.

Jangan gunakan obat ini setelah tanggal kadaluarsa yang tercantum di label pen dan bagian luar dus
setelah tulisan EXP. Tanggal kadaluarsa merujuk pada hari terakhir di bulan tersebut.

Simpan dalam lemari pendingin (2 C 8 C). Jangan dibekukan. Jika pen sudah membeku, JANGAN
DIGUNAKAN.

Simpan dalam kemasan aslinya agar terlindung dari cahaya.

Mounjaro KwikPen dapat disimpan diluar lemari pendingin pada suhu dibawah 30 C sampai 30 hari
setelah penggunaan pertama dan setelahnya harus dibuang.

Jangan gunakan obat ini jika pen rusak, atau obatnya keruh, berubah warna atau terdapat partikel di
dalamnya.

Jangan buang obat ini melalui saluran pembuangan air atau limbah rumah tangga. Tanyakan apoteker
Anda bagaimana cara membuang obat-obatan yang sudah tidak digunakan. Tindakan ini dapat membantu
untuk melindungi lingkungan.

6. Isi dari kemasan dan informasi lainnya

Apa isi Mounjaro KwikPen
Bahan aktifnya adalah tirzepatide.
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- Mounjaro KwikPen 2,5 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 2,5 mg tirzepatide dalam 0,6 mL larutan.
Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 10 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (4,17 mg/mL). Setiap
pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 2,5 mg.

- Mounjaro KwikPen 5 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 5 mg tirzepatide dalam 0,6 mL larutan.
Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 20 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (8,33 mg/mL). Setiap
pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 5 mg.

- Mounjaro KwikPen 7,5 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 7,5 mg tirzepatide dalam 0,6 mL larutan.
Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 30 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (12,5 mg/mL). Setiap
pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 7,5 mg.

- Mounjaro KwikPen 10 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 10 mg tirzepatide dalam 0,6 mL larutan.
Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 40 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (16,7 mg/mL). Setiap
pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 10 mg.

- Mounjaro KwikPen 12,5 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 12,5 mg tirzepatide dalam 0,6 mL
larutan. Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 50 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (20,8 mg/mL).
Setiap pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 12,5 mg.

- Mounjaro KwikPen 15 mg/dosis: Setiap dosis mengandung 15 mg tirzepatide dalam 0,6 mL larutan.
Setiap multi-dose pre-filled pen mengandung 60 mg tirzepatide dalam 2,4 mL (25 mg/mL). Setiap
pen menghasilkan 4 dosis masing-masing 15 mg.

Bahan lainnya adalah dibasic sodium phosphate heptahydrate, benzyl alcohol
mengandung untuk informasi lebih lanjut), glycerol, phenol, sodium chloride, sodium
hydroxide Mounjaro ; hydrochloric
acid and water for injections.

Seperti apa rupa Mounjaro dan isi kemasannya
Setiap KwikPen berisi 2,4 mL larutan untuk injeksi (4 dosis masing-masing 0,6 mL), dan kelebihan untuk
priming.
Tidak termasuk jarum suntik.
Kemasan berisi 1 KwikPen.

Mounjaro KwikPen 2,5 mg/dosis, dus@ 1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
Mounjaro KwikPen 5 mg/dosis, dus@1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
Mounjaro KwikPen 7,5 mg/dosis, dus@ 1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
Mounjaro KwikPen 10mg/dosis, dus@ 1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
Mounjaro KwikPen 12,5mg/dosis, dus@ 1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
Mounjaro KwikPen 15mg/dosis, dus@ 1multi-dose pre-filled pen@2,4mL, Reg. No.: DKIxxxxxxxxxxx
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