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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento lécivy ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Z&dadme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich uc¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Eperzan 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Eperzan 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Eperzan 30 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedno pero poskytne po rekonstituci albiglutidum 30 mg v davce 0,5 ml.

Eperzan 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedno pero poskytne po rekonstituci albiglutidum 50 mg v davce 0,5 ml.

Albiglutid je rekombinantni fuzni bilkovina skladajici se ze dvou kopii sekvence 30 aminokyselin
modifikovaného lidského peptidu 1 podobného glukagonu geneticky fazovanych v sériich na lidsky albumin.

Albiglutid se tvofi v butikach Saccharomyces cerevisiae rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
PréaSek: lyofilizovany bily az Zluty prasek.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Eperzan je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2 u dospélych ke zlepSeni kontroly glykemie jako:

Monoterapie
JestliZe dieta a cviceni nejsou dostate¢né pro kontrolu glykemie u pacientti, u nichZ neni podavani

metforminu vhodné kvuli kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
Piidavna 1é¢ba
V kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi hladinu glukézy, v¢etné bazalniho insulinu, jestlize

jejich podavani spolu s dietou a cvi¢enim neni dostate¢né pro kontrolu glykemie (dostupné Udaje o riznych
kombinacich viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Déavkovani
Doporucena davka piipravku Eperzan je 30 mg jednou tydné podana subkutanné.

Davku Ize zvysit na 50 mg jednou tydné na zaklad¢ individualni glykemické odpovédi.



Je-li Eperzan piidan k existujici 1é¢bé metforminem, lze pokracovat v dosavadni davce metforminu beze
zmény. Mize byt nutné snizit davku sou¢asné podavaného insulinového sekretagoga (jako napt. derivata
sulfonylmocoviny) nebo insulinu, aby se po zahajeni 1écby pripravkem Eperzan snizilo riziko hypoglykemie
(viz body 4.4 a 4.8).

Pouzivani ptipravku Eperzan nevyzaduje specifické monitorovani glukdzy v krvi pacientem. Je-li vSak
pouzivan v kombinaci s derivatem sulfonylmo¢oviny nebo bazalnim insulinem, mize byt monitorovani
glukdzy v krvi pacientem nutné, aby se upravila davka derivatu sulfonylmocoviny nebo bazélniho insulinu.

Eperzan lIze podavat v jakoukoli denni dobu bez ohledu na piijem potravy.

Eperzan se podava jednou tydné tentyz den v kazdém tydnu. Den kazdotydenniho podavani lze zménit, je-li
to nutné, pokud posledni davka byla podana pied 4 nebo vice dny.

Dojde-li ke zmeSkani davky, ma byt davka podana, jakmile je to mozné, béhem 3 dnii po zmeskané davce.
Poté muiZze pacient pokracovat s podavanim v obvyklém dni. Je-li davka zmeSkana o vice neZ 3 dny, pacient
ma pockat a podat si az nasledujici pravidelné naplanovanou davku.

Starsi pacienti (> 65 let)

Na zakladé véku neni nutna tprava davky. Klinicka zkuSenost u pacientti ve véku >75 let je velmi omezena
(viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacienti s mirnou a stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (eGFR 60 az 89, resp. 30 aZ

59 ml/min/1,73 m?) neni nutna Gprava davky (viz body 4.4, 4.8, 5.1 a 5.2). Zkus$enost u pacientii se zdvaznou
poruchou funkce ledvin (< 30 ml/min/1,73 m?) nebo na dialyze je velmi omezena, proto se piipravek
Eperzan u této skupiny pacient nedoporucuje (viz body 4.4, 4.8, 5.1 a 5.2).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientu s poruchou funkce jater se nedoporucuje Uprava davky. U pacienti s poruchou funkce jater
neprobé&hly zadné studie (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecénost a ucinnost piipravku Eperzan u déti a dospivajicich mladSich 18 let nebyly stanoveny (viz
bod 5.2). Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpusob podani
Eperzan je uréen pro podavani pacientem jako subkutanni injekce do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.

Eperzan se nesmi podavat intravendzné ani intramuskularné.

KaZdé pero mé pouZivat pouze jedna osoba a je na jednoradzové pouZziti.

Lyofilizovany prasek obsazeny v peru musi byt pied podanim rekonstituovan.

Navod Kk rekonstituci a podani pfipravku Eperzan je uveden v bodé 6.6 a v Navodu k pouZiti v piibalové
informaci.

Je-li Eperzan pouZivan spolu s insulinem, musi byt kazdy 1é¢ivy pripravek podavan samostatnou injekci.
Tyto dva 1é¢ivé ptipravky se nikdy nesmi misit. Je pfijatelné injikovat Eperzan a insulin do téZe oblasti téla,
ale mista injekce nesmi sousedit.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti



U pacientu s diabetes mellitus typu 1 neni s piipravkem Eperzan zadna zkuSenost a U téchto pacientt se tedy
nema pouZzivat. Eperzan se nema pouZivat k 1é¢b¢ diabetické ketoacidézy.

Akutni pankreatitida
Pouzivani agonistu receptorit GLP-1 bylo spojeno s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. V klinickych
studiich byla akutni pankreatitida hlaSena v souvislosti s pfipravkem Eperzan (viz bod 4.8).

Pacienty je nutno informovat o charakteristickych piiznacich akutni pankreatitidy. Je-li podezieni na
pankreatitidu, je nutno podavani ptipravku Eperzan pierusit; je-1i pankreatitida potvrzena, nesmi se 1é¢ba
ptipravkem Eperzan znovu zahgjit. U pacientt s pankreatitidou v anamnéze je nutna opatrnost.

Hypoglykemie

Riziko hypoglykemie je zvy3seno, je-li Eperzan pouZit v kombinaci s insulinovym sekretagogem (jako napf.
derivatem sulfonylmocoviny) nebo s insulinem. Z tohoto diivodu mohou pacienti potiebovat niz§i davku
derivatu sulfonylmocoviny nebo insulinu, aby se u nich sniZilo riziko hypoglykemie (viz body 4.2 a 4.8).

Zé&vazné onemocnéni gastrointestinalniho traktu

Pouzivani agonistl receptortt GLP-1 mtiZe byt spojeno s gastrointestinalnimi nezadoucimi ucinky. Eperzan
nebyl studovan u pacientti se zavaznym onemocnénim gastrointestinalniho traktu, v&etné zavazné
gastroparézy, a proto se pouzivani piipravku Eperzan u téchto pacientll nedoporucuje.

Porucha funkce ledvin

U pacientil se zavaznou poruchou funkce ledvin dostavajicich piipravek Eperzan byl, ve srovnani s pacienty
s mirnou nebo stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin, vyssi vyskyt priymu, nauzey a zvraceni. Tyto typy
gastrointestinalnich pfihod mohou vést k dehydrataci a zhorSeni funkce ledvin.

Dehydratace
U pacienttl 1écenych albiglutidem byla hlasena dehydratace, ktera nékdy vedla k poskozeni ledvin a

akutnimu selhani ledvin. Vyskytla se u pacienti bez gastrointestinalnich neZadoucich Géinki. Pacienti 1é¢eni
albiglutidem by méli byt informovani o potencialnim riziku dehydratace a méli by dodrzovat opatieni
zabranujici vyCerpani tekutin.

Ukonceni 1écby

Po ukonéeni 1é¢by muze vliv piipravku Eperzan pokracovat, protoZe hladiny albiglutidu v plazmé klesaji
pomalu po dobu 3 aZ 4 tydnt. Tomu se ma piizpusobit vybér jinych 1é¢ivych piipravka a volba jejich davky,
protoze nezadouci a¢inky mohou pokrac¢ovat a i¢innost mtize, alespon ¢asteéné, pietrvavat, dokud hladiny
albiglutidu neklesnou.

Nestudované populace

U pacientil se srde¢nim selhanim téidy NYHA 11l — IV neni zkuSenost.

Eperzan nebyl studovan v kombinaci s prandidlnim insulinem, s inhibitory dipeptidylpeptidazy-4 (DPP-4)
ani s inhibitory kotransportéru 2 sodiku/glukdzy (SGLT2).

S pouZitim albiglutidu v kombinaci se samotnymi thiazolidindiony, derivaty sulfonylmocoviny +
thiazolidindiony a metforminem + derivaty sulfonylmocéoviny + thiazolidindiony je omezena zkuenost.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,5ml davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Albiglutid zpomaluje vyprazdiovani zaludku a ma potencial ovliviiovat absorpci sou¢asné peroralné
podavanych I1é¢ivych piipravki. Albiglutid ve srovnani s placebem zpomalil vyprazdnéni zaludku jak tuhych
slozek, tak i tekutin pfi podani 100 mg jako jednorazové davky zdravym dobrovolnikiim (viz bod 5.1).
Opatrnost je nutnd u pacientd, kteti dostavaji 1é¢ivé piipravky s Uzkym terapeutickym indexem nebo 1é¢ivé
ptipravky, které vyzaduji dikladné klinické monitorovani.



Akarboza
U pacienti s obstrukei stiev je akarboza kontraindikovana. Je-li podavana soucasné s albiglutidem, je nutna
opatrnost (viz bod 4.8).

Simvastatin

V rovnovazném stavu albiglutidu (50 mg tydn¢) byla podana jedna davka simvastatinu (80 mg). AUC
simvastatinu se sniZila 0 40 % a Crmax Simvastatinu byla zvy3ena o 18 %. AUC kyseliny simvastatinu byla
zvysena 0 36 % a Cmax byla zvysena o ptiblizné 100 %. Bylo pozorovano zkraceni polocasu simvastatinu
a kyseliny simvastatinu z ptiblizn¢ 7 hodin na 3,5 hodiny. V klinickych studiich se neukazal zadny ucinek
albiglutidu na bezpecnost simvastatinu.

Digoxin
Albiglutid nezménil vyznamné farmakokinetiku jedné davky digoxinu (0,5 mg), které byla podana
v rovnovazném stavu albiglutidu (50 mg tydné).

Warfarin

Pii podani jedné davky racemického warfarinu (25 mg) v rovnovazném stavu albiglutidu (50 mg tydn¢)
nebyly pozorovany Zadné klinicky vyznamné ucinky na farmakokinetiku R- ani S-enantiomeru warfarinu.
Albiglutid také nezménil vyznamné farmakodynamické ucinky warfarinu métené jako mezinarodni
normalizovany pomér (INR).

Peroralni antikoncepce

Albiglutid (50 mg tydné v rovnovazném stavu) nemél klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku
kombinované peroralni antikoncepce v rovnovazném stavu obsahujici 0,5 mg norethisteronu a 0,035 mg
ethinylestradiolu. Pfi sou¢asném podavani albiglutidu a kombinované peroralni antikoncepce nebyly
pozorovany ani klinicky vyznamné u¢inky na luteiniza¢ni hormon, folikuly stimulujici hormon ani
progesteron.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani ptipravku Eperzan téhotnm zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Podavani
piipravku Eperzan se nedoporucuje V téhotenstvi a u Zen v reprodukénim véku, které nepouZivaji uc¢innou
antikoncepci.

Podavani ptipravku Eperzan ma byt ukonéeno alesponi 1 mésic pfed planovanym otéhotnénim vzhledem
k dlouhému obdobi odstrariovani albiglutidu z organismu.

Kojeni

Nejsou k dispozici tdaje, které by podpoftily pouzivani piipravku Eperzan béhem kojeni.

Neni znamo, zda se albiglutid vyluc¢uje do lidského mateiského mléka. Vzhledem k tomu, Ze albiglutid je
1é¢iva latka zalozena na bilkoving albuminu, je pravdépodobné, Ze bude pfitomna v lidském matetském
mléce. Je nutno rozhodnout, zda ukongéit kojeni nebo ukoncit 1é€bu a vzit pii tom v tivahu pfinos kojeni pro
dité a prinos 1é¢by pro matku. U mysi, kterym byl podavan albiglutid béhem gestace a laktace, bylo
pozorovano snizeni télesné hmotnosti potomk (viz bod 5.3).

Fertilita

Udaje o0 pouzivani ptipravku Eperzan na lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Studie u mysi ukazaly pii
davkach toxickych pro matku sniZeni estrogenniho cyklu, ale neprokazaly skodlivé u¢inky na plodnost (viz
bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Eperzan neméa Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je-li Eperzan
pouZzit v kombinaci s insulinovym sekretagogem (jako napt. derivaty sulfonylmocoviny) nebo insulinem, je



nutno pacienty upozornit, aby béhem fizeni a obsluhy stroji dodrzovali opatieni k zamezeni hypoglykemie

(viz bod 4.4).

4.8

Nezadouci U¢inky

Souhrnny bezpeénostni profil

Eperzan dostalo v 8 placebem nebo aktivné kontrolovanych klinickych studiich faze Il vice nez

2 300 pacientt.

Zakladni 1é¢ba v téchto studiich zahrmovala dietu a cvi¢eni, metformin, derivaty sulfonylmocoviny,
thiazolidindion, insulin glargin nebo kombinaci antidiabetik.

Trvani studii bylo od 32 tydni aZ do 3 let. Kategorie ¢etnosti niZe popisuji kombinované Gdaje pro
2 davkovani ptipravku Eperzan, 30 mg nebo 50 mg tydné subkutanné.

N 24

Nejcastéji hlaSenymi neZadoucimi ucinky béhem klinickych studii vyskytujicimi se u =5 % pacienti

1é¢enych ptipravkem Eperzan byly prijem, nauzea a reakce v misté injekce véetné vyrazky, erytému nebo
svédéni v misté injekce.

Nezadouci G¢inky v tabulce

Tabulka shrnuje nezadouci ucinky, které se vyskytly ¢astéji u pacientti Ié€enych piipravkem Eperzan nez
u pacientti lé¢enych jakymkoli komparatorem. Nezadouci t¢inky hlasené podle souhrnné analyzy sedmi
placebem a aktivné kontrolovanych studii faze III béhem celé doby 1éEby jsou uvedeny v Tabulce 1.

Cetnost je definovana jako: velmi &asté > 1/10; &asté > 1/100 a7 < 1/10; méné &asté > 1/1 000 aZ < 1/100;
vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné < 1/10 000 a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).
V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezadouci u¢inky usporadany s klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci uéinky ze studii faze IIT béhem celé doby 1é¢by a
postmarketingovych hlaseni

T¥idy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné ¢asté | VVzacné Neni znamo
systému
Infekce a infestace Pneumonie

Poruchy imunitniho
systému

Hypersenzitivni
reakce

Poruchy Hypoglykemie Hypoglykemie (je-li Snizena chut’
metabolismu (je-li Eperzan Eperzan uzivan K jidlu
a vyZivy uzivan v monoterapii nebo
v kombinaci v kombinaci
s insulinem nebo s metforminem nebo
derivatem pioglitazonem)
sulfonylmocoviny)
Srde¢ni poruchy Fibrilace sini/flutter

sini

Gastrointestinalni
poruchy

Priijem, nauzea

Zvraceni, zacpa,
dyspepsie,
gastroesofagealni
reflux

Pankreatitida,
obstrukce
stfev

Celkoveé poruchy
a reakce v misté

Reakce v misté
injekce




aplikace

Popis vybranych nezaddoucich uéinka:

Alergické reakce
Mozné hypersenzitivni reakce véetné angioedému, erythemy, generalizovaného pruritu a vyrazky s dusnosti
byly hl&Seny s albiglutidem.

Pankreatitida

Vyskyt pankreatitidy (u niz se pfedpokladalo, Ze je spojena s 1écbou) v klinickych studiich byl 0,3 %

u piipravku Eperzan ve srovnani s 0 % u placeba a 0,1 % u srovnavané 1é¢by (tj. liraglutidu, pioglitazonu,
glimepiridu, sitagliptinu a insulinu glargin) jak s ptidatnou zakladni antidiabetickou 1é¢bou (napft.
metforminem), tak bez ni.

Gastrointestindlni prihody

Gastrointestinalni ptihody se vyskytly s vy3Si frekvenci u piipravku Eperzan (38 % proti 32 %) v porovnani
s jakymkoli srovnavanym piipravkem. Nejcastéji byly hlaseny prijem (13 % proti 9 %), nauzea (12 % proti
11 %), zvraceni (5 % proti 4 %) a zacpa (5 % proti 4 %); vétsina piihod se vyskytla béhem prvnich 6 mésici.

Gastrointestinalni ptihody se u pfipravku Eperzan vyskytly ¢ast&ji u pacientl se stfedné zavaznou az
zévaznou poruchou funkce ledvin (eGFR 15 az 59 ml/min/1,73 m?) nez u pacientd s mirnou poruchou funkce
ledvin nebo normalni funkci ledvin.

Reakce v misté injekce

Reakce v misté injekce (typicky zahrnujici vyrazku, erytém nebo svédéni v misté injekce) se vyskytly

u 15 % pacienti 1écenych piipravkem Eperzan ve srovnani se 7 % u jakéhokoli komparatoru a vedly

k ukonceni 1écby u 2 % vsech pacientti 1é¢enych ptipravkem Eperzan. Obecné byly reakce v misté injekce
mirné intenzity a nevyzadovaly 1é¢bu.

Imunogenita

Podil pacientt, u nichz se béhem 1é¢by vyvinuly protilatky na albiglutid, byl 4 % (137/3,267). U Zadné

z téchto protilatek se in vitro stanovenim neprokazalo, Ze by neutralizovala u¢innost albiglutidu; tvorba
protilatek byla vétSinou pfechodna a nebyla spojena se snizenou uéinnosti (HbAxc a FPG). | kdyz vétsina
pacientt s reakci v misté injekce byla negativni na protilatky (~ 85 %), byly reakce v misté injekce hlaseny
Castéji u pacientii pozitivnich na protilatky (41 %, N = 116) neZ u pacientti negativnich na protilatky (14 %,
N = 1 927). Tyto t¢inky byly vétdinou mirné a nevedly k ukonc¢eni 1é¢by. Jinak byl profil neZaddoucich
ucéinktl u pacientl na protilatky pozitivnich i negativnich podobny.

Hypoglykemie

Z&vazna hypoglykemie vyzadujici pomoc dal$i osoby se pfi 1é¢bé vyskytla méné Casto: u 0,3 % pacientl
dostévajicich Eperzan a u 0,4 % pacienti dostavajicich srovnavany piipravek. VétSina pacientu s piihodou
z&vazné hypoglykemie v klinickych studiich dostavala sou¢asné derivat sulfonylmocoviny nebo insulin;
zadna piihoda nevyzadovala hospitalizaci ani ukonceni 1é¢by.

Byl-li Eperzan pouZzit v monoterapii, byl vyskyt symptomatické hypoglykemie (< 3,9 mmol/l) podobny
u piipravku Eperzan 30 mg (2 %), ptipravku Eperzan 50 mg (1 %) a placeba (3 %).

Vyskyt symptomatické hypoglykemie byl vyssi pii pouziti pfipravku Eperzan s derivatem sulfonylmocéoviny
(15 % aZ 22 %) nebo s insulinem (18 %) ve srovnani s kombinacemi nezahrnujicimi derivat
sulfonylmocoviny ani insulin (1 % az 4 %). Mezi pacienty randomizovanymi na ostatni srovnavané
ptipravky byl vyskyt symptomatické hypoglykemie 7 % az 33 % pti pouZziti s derivatem sulfonylmocoviny
nebo insulinem a 2 % aZ 4 % v kombinaci bez téchto 1é¢ivych ptipravki.

Pneumonie




Pneumonie se vyskytla u 2 % pacientt dostavajicich Eperzan ve srovnani s 0,8 % pacientl ve vSech
srovnavanych skupinach. U piipravku Eperzan se jednalo o jednotlivé epizody pneumonie u pacientt
ucastnicich se studii s pozorovanim 32 tydnu az 3 roky.

Fibrilace sini/flutter sini

Fibrilace sini/flutter sini se vyskytly u 1 % pacientti dostavajicich Eperzan a u 0,5 % pacientt ve vSech
srovndvanych skupinach. Jak ve skuping s piipravkem Eperzan, tak i ve srovnavanych skupinach se jednalo
prevazné o muze, starSi pacienty nebo pacienty s poruchou funkce ledvin.

Srdecni rytmus

Ve studiich faze Il u pacientt s diabetem typu 2 byla u albiglutidu pozorovana mala zrychleni srde¢niho
rytmu (1 aZ 2 tepy/min). Ve studii zaméfené na QT u zdravych dobrovolniki bylo po opakovaném podavani
albiglutidu 50 mg pozorovano zrychleni srde¢niho rytmu (6 aZ 8 tepti/min) ve srovnani s vychozimi
hodnotami.

Ukonceni léchby

V klinickych studiich s trvanim alespon 2 roky ukoncilo 1é¢bu ptipravkem Eperzan kviili nezadoucim
uéinkiim 8 % pacienti ve srovnani se 6 % ve vSech srovnavanych skupinach. Nejcast€jsi pithodou vedouci
k ukonceni 1é¢by piipravkem Eperzan byly reakce v misté injekce a gastrointestindlni pfihody, kazdé < 2 %.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tc¢inki uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Béhem klinickych studii u pacientl s diabetem typu 2 byla nejvyssi podavana davka ptipravku Eperzan
100 mg subkutanné kazdé ¢tyti tydny po 12 tydnii. Tato davka byla spojena se zvySenym vyskytem nauzey,
zvraceni a bolesti hlavy.

Pro pfedavkovani pfipravkem Eperzan rieexistuje specifické antidotum. V piipadé podezieni na
pfedavkovani je nutno zahgjit ptislu§nou klinickou 1é¢bu podle klinického stavu dané osoby.
Predpokladanymi piiznaky pfedavkovéani mohou byt zavazna nauzea, zvraceni nebo bolest hlavy. U téchto
ptiznaki mtize byt, vzhledem K polocasu albiglutidu (5 dni), nutna delSi doba pozorovéani a 1é¢by.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu. Jina antidiabetika, kromé insulin. Analoga GLP-1
(peptidu podobného glukagonu 1). ATC kod: A10BJ04

Mechanismus ug¢inku
Albiglutid je agonista receptoru GLP-1 a zvySuje sekreci insulinu zavislou na glukdze. Albiglutid také
zpomaluje vyprazdiiovani Zaludku.

Farmakodynamické tg¢inky

Kontrola glukdzy

Eperzan snizuje hladinu glukozy nala¢no a sniZuje vychylky postprandialni glukézy. Vétsina pozorovanych
snizeni koncentraci glukdzy v plazmé nala¢no se vyskytla po jednotlivé davce, coz je konzistentni

s farmakokinetickym profilem albiglutidu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U pacientu s diabetem typu 2, ktefi dostali 2 davky albiglutidu 32 mg (v 1. a 8. dni), bylo po podani
standardni snidané€ 9. den pozorovano statisticky vyznamné snizeni (24 %) AUC 5.4 nod) postprandialni
glukdzy v porovnani s placebem.

Jednotliva davka 50 mg albiglutidu nenarusila antiregula¢ni hormonalni odpovéd’ glukagonu, adrenalinu,
noradrenalinu, kortisolu ani ristového hormonu na hypoglykemii.

Gastrickd motilita

Po podani 100 mg jako jednotlivé davky zdravym dobrovolnikiim zpomaloval albiglutid ve srovnani

s placebem vyprazdiovani zaludku. U tuhych latek se ti» vyprazdnéni Zaludku zvysil z 1,14 hodiny na
2,23 hodiny (p = 0,0112). U tekutin se ty, vyprazdnéni Zaludku zvysil z 0,28 hodiny na 0,69 hodiny

(p = 0,0018).

Klinicka G¢innost a bezpe¢nost

Piipravkem Eperzan bylo v 8 aktivné a placebem kontrolovanych klinickych studiich faze III celkem 1é¢eno
2 365 pacientt s diabetem typu 2 a 2 530 jich dostavalo jinou studijni 1é¢bu. Studie hodnotily pouZivani
ptipravku Eperzan 30 mg a 50 mg jednou tydné; v 5 z 8 studii byla povolena titrace davky pfipravku Eperzan
z 30 mg na 50 mg jednou tydné. Ve v8ech 8 Kklinickych studiich se zahrnutim pacientii ze vSech skupin 1é¢by
bylo 19 % pacientt (N = 937) ve v€ku 65 let a starSich, 2 % (N = 112) byla ve veku 75 let a starSich, 52 %
bylo muzd, s primé&rnym body mass indexem (BMI) 33 kg/m?. 67 % pacientl bylo b&lochd, 15 %
Afroameric¢anti/afrického ptivodu a 11 % bylo Asiatt; 26 % pacientti bylo Hispancu/Latinonamericant.

V demografickych podskupinach (vek, pohlavi, rasa/etnikum, trvani diabetu) nebyly pozorovany celkové
rozdily v u¢inku na glykemii nebo télesnou hmotnost.

Monoterapie

Utinnost ptipravku Eperzan se hodnotila ve 3leté randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované
multicentrické studii (n = 296) u pacienti neadekvatné kontrolovanych na dieté a cvi¢eni. Pacienti byli
randomizovani (1 : 1 : 1) do skupin Eperzan 30 mg jednou tydné, Eperzan 30 mg jednou tydné s titraci na
50 mg jednou tydné ve 12. tydnu nebo placebo. Primarnim cilem byla zména od vychozi hodnoty HbA:.

v 52. tydnu. Ve srovnani s placebem vedla 1é¢ba ptipravkem Eperzan 30 mg a 50 mg s.c. tydné ke statisticky
vyznamnému snizeni HbA1c od vychozi hodnoty v 52. tydnu. Zména HbA . od vychozi hodnoty po

6 mésicich byla u davek piipravku Eperzan 30 mg (0,9 %) a 50 mg (1,1 %) tydné také statisticky vyznamna
(viz Tabulka 2).

Tabulka 2. Vysledky v 52. tydnu v placebem kontrolované studii se dvéma reZzimy davkovani piipravku
Eperzan (30 vs. 50 mg s.c. tydné) jako monoterapie

Eperzan Eperzan

30 Igg tydné 50 rﬁg tydné Placebo
ITT? (N) N =100 N =97 N =99
HbA:. (%)
Vychozi stav (prameér) 8,05 8,21 8,02
Zména v 52. tydnuP -0,70 -0,9 +0,2
Rozdil proti placebu® (95% CI) -0,8 (-1,1; -0,6)¢ -1,0 (-1,3; -0,8)°
Pacienti (%) dosahnuvsi HbA.
<7 % 49 40 21
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi stav (pramér) 96 97 96
Zména v 52. tydnuP® -0,4 -0,9 -0,7
Rozdil proti placebu® (95% CI) 0,3 (-0,9; 1,5) -0,2 (-1,4; 1,0)

2 Populace podle pivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni pozorovani
b Upraveny pramér
¢ p<0,05urozdilu v 1éEbé

Kombinovana lécba



Pridani k metforminu

Utinnost piipravku Eperzan se hodnotila ve 3leté randomizované dvojité zaslepené multicentrické studii
(n=999). K zakladni 1é¢bé metforminem > 1 500 mg denné byl ptidan Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moznosti
titrace na 50 mg tydné po alespon 4 tydnech) a srovnavan se sitagliptinem 100 mg denné, glimepiridem 2 mg
denné (s mozZnosti titrace na 4 mg denné) nebo placebem. Primarnim cilem byla zména HbA: od vychozi
hodnoty po 2 letech ve srovnani s placebem. Vysledky ze 104. tydne jsou uvedeny v Tabulce 3. Eperzan vedl
ke sniZeni glykemie a byla u n&j prokazana statisticky vyznamna superiorita ve shiZzeni HbA;. oproti vychozi
hodnoté ve srovnani s placebem, sitagliptinem nebo glimepiridem (viz Tabulka 3).

Tabulka 3. Vysledky ve 104. tydnu v placebem kontrolované studii srovnavajici Eperzan 30 mg s.c. tydné
(s moZnosti titrace na 50 mg tydn¢) se sitagliptinem 100 mg denné a glimepiridem 2 aZ 4 mg denné jako
ptidavné 1é¢by u pacienti nedostatecné kontrolovanych metforminem > 1 500 mg denné

Eperzan Sitagliptin | Glimepirid
30 mg/50 mg Plaiebo 100 mg 2az4mg
tydné + metformin denné + | denné +
metformin > 1500 m metformin | metformin
>1500mg | = 2o 91 >1500mg | >1500mg
denné denné denné
ITT? (N) 297 100 300 302
HbA:. (%)
Vychozi hodnota (primer) 8,1
Zména ve 104. tydnu® 81 81 81 -0,4
. . - -0,6 +0,3 -0,3
Rozdil proti placebu + metforminu®, _ .
(95% CI) _019 (-1121 '017)
Rozdil proti sitagliptinu + aatne e
metforminu®, (95% CI) 0.4(-05:-0.9)
Rozdil proti glimepiridu + natas Wi
metforminu®, (95% CI) 0.3 (:0,5:-0.1)
Podil dosahnuvsich HbA:c < 7 % 39 16 32 31
Télesna hmotnost (Kg)
Vychozi hodnota (primér) 92
Zména ve 104. tydnu® _202 _?_20 _809 +1,2
Rozdil proti placebu + metforminu®, 0.2 1’1_ 0.7 ’ ’
(95% CI) 0.2(-110.7)
Rozdil proti sitagliptinu + AN
metforminu®, (95% ClI) 0.4(-1,0:0.3)
Rozdil proti glimepiridu + _ c
metforminu®, (95% ClI) -2.4(-3.0;-1.7)

2 Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni pozorovani
b Upraveny primér
¢ p<0,05urozdilu v1éEbe

Pridani k pioglitazonu

Ukinnost piipravku Eperzan se hodnotila ve 3leté randomizované dvojité zaslepené multicentrické studii
(n =299). Eperzan 30 mg s.c. tydn¢ byl srovnavan s placebem u pacientl nedostate¢né kontrolovanych
pioglitazonem > 30 mg denné (s metforminem > 1 500 mg denné nebo bez ngj).

Ve srovnani s placebem vedla 1é¢ba ptipravkem Eperzan ke statisticky vyznamnému snizeni HbA;. od
vychozi hodnoty v 52. tydnu (-0,8 % u ptipravku Eperzan proti -0,1 % u placeba, p < 0,05) a FPG

(-1,3 mmol/l u ptipravku Eperzan proti +0,4 mmol/l u placeba, p < 0,05). Zména télesné hmotnosti od
vychozi hodnoty se statisticky vyznamné mezi skupinami 1é¢by nelisila (viz Tabulka 4).

Tabulka 4. Vysledky v 52. tydnu v placebem kontrolované studii srovnavajici Eperzan 30 mg s.c. tydné jako
piidavnou 1é¢bu u pacientti nedostate¢né kontrolovanych pioglitazonem > 30 mg denné + metforminem
>1 500 mg denné

10



Epgrza_n 30 mg tydné Placebo + pioglitazon
+ ploglltazonvz 30 mg > 30 mg denné
denné . (+/- metformin
(+/- metformin > 1500 mg dennd)
> 1500 mg denn¢) B g
ITT? (N) N =150 N =149
HbA: (%)
Vychozi hodnota (priimér) 8,1 8,1
Zména v 52. tydnu® -0,8
Rozdil proti placebu + pioglitazonu® -0,8 (-1,0; -0,6)° -0,05
(95% CI)
Podil doséhnuvsich HbA:c < 7 % 44 15
Télesna hmotnost (Kg)
Vychozi hodnota (primér) 98 100
Zména v 52. tydnu® 0,3 +0,5
Rozdil proti placebu + pioglitazonu® -0,2(-1,2; 0,8)
(95% CI)

& Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno paosledni
pozorovani

b Upraveny primér

¢ p<0,05urozdilu v 1éEbe

Pridani k metforminu a derivdtu sulfonylmocoviny

Ukinnost piipravku Eperzan se hodnotila ve 3leté randomizované dvojité zaslepené multicentrické studii

(n = 657). K zékladni 1é¢bé metforminem > 1 500 mg denné a glimepiridem 4 mg denné byl ptidan Eperzan
30 mg s.c. tydné (s moznosti titrace na 50 mg tydné po alespon 4 tydnech) a srovndvan s placebem nebo
pioglitazonem 30 mg denné (s mozZnosti titrace na 45 mg denné). Primarnim cilem byla zména HbA;. od
vychozi hodnoty v 52. tydnu ve srovnani s placebem. V' 52. tydnu vedla 1é¢ba piipravkem Eperzan ve
srovnani s placebem ke statisticky vyznamnému sniZzeni HbA.c od vychozi hodnoty. Lécba ptipravkem
Eperzan nedosahla pfedem specifikované hranice noninferiority (0,3 %) pro HbA. proti pioglitazonu.
Zmeéna télesné hmotnosti od vychozi hodnoty u ptipravku Eperzan se nelisila statisticky vyznamné od
placeba, ale byla statisticky vyznamné niz$i ve srovnani s pioglitazonem (viz Tabulka 5).

Tabulka 5. Vysledky v 52. tydnu v placebem kontrolované studii srovnavajici Eperzan 30 mg s.c. tydné
(s moznosti titrace na 50 mg tydné) s pioglitazonem 30 mg denné (s moZnosti titrace na 45 mg/den) jako
pridavné 1écby u pacientli nedostatecné kontrolovanych metforminem + derivatem sulfonylmocoviny
(glimepiridem 4 mg denng)

Eperzan Placebo + Pioglitazon +
OMILERENT | peormin | o
> 1500 mg denné + 21 500 meg el _denné +
= Lo glimepirid 4 mg . -
glimepirid 4 mg denné glimepirid
denné 4 mg denné
ITT*(N) 269 115 273
HbA:c (%)
Vycvh021 hodnE)ta (Erumer) 8,2 8.3 8.3
Zména v 52. tydnu 06 1033 -0.80
Rozdil proti placebu + met + 0,9 (-1 1 0,7)° ’ '
glim® (95% CI) ’ A
Rozdil proti pioglitazonu + met + .
glim (95% Cl) 0.3(0.1,04)
Podil doséhnuvsich HbAc <7 % 30 9 35
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (primér) 91 90 91
Zména v 52. tydnuP -0,4 -0,4 +4.4
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Rozdil proti placebu + met + -0,03 (-0,9; 0,8)
glim® (95% ClI)
Rozdil proti pioglitazonu + met + -4,9 (-5,5; -4,2)°
glim® (95% CI)
2 Populace podle ptivodniho 1ééebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni pozorovani
b Upraveny pramér

¢ p<0,05urozdilu v 1écbe

Pridani k insulinu glargin

Ukinnost ptipravku Eperzan se hodnotila v 52tydenni randomizované oteviené multicentrické noninferioritni
studii (n = 563). K zakladni 1&¢b¢ insulinem glargin (zahajené 10 jednotkami a titrované na > 20 jednotek
denné) byl pfidan Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moZnosti titrace na 50 mg, nedoSlo-li po 8 tydnech

k adekvatni kontrole) a srovnavan s prandialnim insulinem lispro (podavanym denné v dobé jidla zapocatym
podle standardni péce a titrovanym do u¢inku). Primarnim cilem byla zmé&na HbA;. od vychozi hodnoty ve
26. tydnu. Ve 26. tydnu byla primérna denni davka insulinu glargin 53 TU p#i podani Eperzanu a 51 IU pti
podani lispro. Primérna denni davka insulinu lispro byla ve 26. tydnu 31 1U a v 52. tydnu, 69 % pacientt
1é¢enych ptipravkem Eperzan dostavalo 50 mg tydné. Ve 26. tydnu byl rozdil mezi 1é¢bami pfipravkem
Eperzan a insulinem lispro u HbA:. 0,2 % a doséhl pfedem specifikovanou hranici noninferiority (0,4 %).
Lécba pripravkem Eperzan vedla ke statisticky vyznamnému primérnému ubytku t¢lesné hmotnosti

u piipravku Eperzan (-0,7 kg) ve srovnani s primérnym piirastkem té€lesné hmotnosti u insulinu lispro

(+0,8 kg) (viz Tabulka 6).

Tabulka 6. Vysledky ve 26. tydnu ve studii srovnavajici Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moZnosti titrace na
50 mg tydn¢) s prandialnim insulinem lispro jako ptidavné 1é¢by u pacientl nedostate¢né kontrolovanych na
samotném insulinu glargin

Eperzan Insulin lispro
+ +
insulin glargin insulin glargin
(= 20 jednotek denné) (= 20 jednotek denné)
ITT? (N) N =282 N =281
HbA: (%)
Vychozi hodnota (primér) 8,47 8,43
Zména ve 26. tydnu® -0,8 -0,6
Rozdil proti insulinu lispro® (95% -0,2(-0,3; 0,0)
Cl)
p hodnota (noninferiority) <0,0001
Podil doséhnuvsich HbA . < 7 % 30 % 25 %
Télesna hmotnost (Kg)
Vychozi hodnota (priimér) 93 92
Zména ve 26. tydnu® 07 +0,8
. o AN A ,
E{:(I))zdll proti insulinu lispro® (95% 1,5 (-2.1; -1,0)°
& Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni
pozorovani
b Upraveny primér

¢ p<0,05urozdilu v 1écbe

U pacientt, ktefi dokoncili studii (52 tydnt), byla upravena primérnd zména vychoziho HbA1.-1,0 %

u piipravku Eperzan (N = 121) a -0,9 % u insulinu lispro (N = 141). Upravena pramérna zména télesné
hmotnosti od vychoziho stavu po 52 tydnech byla u piipravku Eperzan (N = 122) -1,0 kg a u insulinu lispro
(N =141) +1,7 kg. Tyto udaje vylucuji uzivani antidiabetické 1¢¢by dovolené po zhodnoceni Gi¢innosti,
pokud byly prekroceny glykemické meze.

Aktivné kontrolovand studie proti insulinu glargin jako pridavné 1é¢by k metforminu s derivatem
sulfonylmocoviny nebo bez ného
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Ukinnost piipravku Eperzan se hodnotila ve 3leté randomizované (2 : 1) oteviené insulinem glargin
kontrolované noninferioritni studii (n = 735). K zakladni 1é¢bé metforminem > 1 500 mg denné (s derivatem
sulfonylmocoviny nebo bez n¢ho) byl piidan Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moznosti titrace na 50 mg tydn¢)
a srovnavan s insulinem glargin (zahajenym na 10 jednotkéch a titrovanym tydn¢ podle souhrnu tidaju

0 ptipravku). Primarnim cilem byla zména HbA;. od vychozi hodnoty v 52. tydnu. Pocateéni celkova denni
davka insulinu glargin byla v rozmezi mezi 2 a 40 jednotkami (median denni davky 10 jednotek)

a v 52. tydnu byla v rozmezi mezi 3 a 230 jednotkami (medidn denni davky 30 jednotek). Median denni
davky insulinu glargin uzitého pied hyperglykemickou zachranou byl 10 jednotek (rozmezi 2 aZ 40 jednotek)
na pocatku studie a 30 jednotek (rozmezi 3 aZ 230 jednotek) v 52. tydnu. Ve 156. tydnu, byla u 77 %
pacientti Ié¢enych ptipravkem Eperzan davka titrovana na 50 mg s.c. tydné. V 52. tydnu byl rozdil u HbA.
od vychozich hodnot mezi lé¢bami piipravkem Eperzan a insulinem glargin 0,1 % (-0,04; 0,27) a dosahl
pfedem specifikovanou hranici noninferiority (0,3 %). U piipravku Eperzan byl pozorovan statisticky
vyznamny Ubytek télesné hmotnosti ve srovnani s piirdstkem télesné hmotnosti u insulinu glargin; rozdil ve
zmeéngé télesné hmotnosti byl statisticky vyznamny (viz Tabulka 7).

Tabulka 7. Vysledky v 52. tydnu aktivné kontrolované studie srovnavajici Eperzan 30 mg s.c. tydné
(s mnozZnosti titrace na 50 mg tydné) s insulinem glargin (titrovanym tydné podle souhrnu tidajt o pfipravku)
jako ptidavné 1écby u pacientli nedostatecné kontrolovanych metforminem * derivatem suifonylmocoviny

Eperzan . .
30 mg/50 mg tydné Insulin glargin
+ metformin £ me“fo'fm'”
(s derivatem (s denyat_em
sulfonylmoc¢oviny nebo sulfonylmoc?vmy nebo
bez ného)v bez ného)
ITT? (N) 496 239
HbA: (%)
Vychozi hodnota (primer) 8,28 8,36
Zména v 52. tydnu® -0,7 -0,8
Rozdil proti insulinu glargin® (95% CI) 0,1(-0,04;0,3)
p hodnota (noninferiority) < 0,0086
Podil doséhnuvsi HbA1c <7 % 32 33
Télesna hmotnost (kg)
Vychozi hodnota (primér) 95 92
Zména v 52. tydnu® -11 1,6
Rozdil proti insulinu glargin® (95% CI) -2,6 (-3,2;-2,0)¢
& Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni pozorovani
b Upraveny primér

¢ p<0,05urozdilu v i&cbe

U pacientu, kteti byli Ié¢eni alespon 104 tydny, byla upravena primérna zména vychoziho HbAic -0,97 %
u pripravku Eperzan (N = 182) a -1,04 % u insulinu glargin (N = 102). Upravena primérna zména télesné
hmotnosti od vychoziho stavu po 104 tydnech byla u piipravku Eperzan (N = 184) -2,6 kg a u insulinu
glargin (N = 104) +1,4 kg. Tyto Udaje vylu¢uji uZivani antidiabetické 1é¢by dovolené po zhodnoceni
ucinnosti, pokud byly prekroeny glykemické meze.

Aktivné kontrolovand studie proti liraglutidu v kombinaci s metforminem, thiazolidindionem nebo derivatem
sulfonylmocoviny (jako monoterapie nebo dudlni lécha)

Utinnost piipravku Eperzan se hodnotila v 32tydenni randomizované oteviené liraglutidem kontrolované
noninferioritni studii (n = 805). Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moznosti titrace na 50 mg tydné v 6. tydnu) byl
srovnavan s liraglutidem 1,8 mg denné (titrovanym od 0,6 mg v 1. tydnu a 1,2 mg v 1. aZ 2. tydnu)

U pacientl nedostatecné kontrolovanych monoterapii nebo kombinovanou peroralni antidiabetickou 1é¢bou
(metformin, thiazolidindion nebo derivat sulfonylmocoviny). Primarnim cilem byla zména HbA. od vychozi
hodnoty v 32. tydnu.

Léc¢ba pripravkem Eperzan nedosahla piedem specifikované hranice noninferiority (0,3 %) u HbA1 proti
liraglutidu (viz Tabulka 8).
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Tabulka 8. Vysledky aktivné kontrolované studie piipravku Eperzan 30 mg s.c. tydné (s titraci na 50 mg
tydné) proti liraglutidu 1,8 mg denné v 32. tydnu?

Eperzan Liraglutid
30 mg/50 mg tydné 1,8 mg denné
Pf)plvllace podle puvodniho lé¢ebného 402 403
zaméru (N)
HbA: (%)
Vychozi hodnota (primér) 8,2 82
Zména v 32. tydnu® -0,8 10
Rozdil proti liraglutidu® (95% CI) 0,2 (0,1; 0,3) ’
p hodnota (noninferiority) p =0,0846
Podil dosahnuvsich HbA1c <7 % 42 % 52 %
Télesna hmotnost (Kg)
Vychozi hodnota (primer) 92 93
Zména v 32. tydnu® -0,6 2.2
Rozdil proti liraglutidu® (95% CI) 1,55 (1,05; 2,06)°

& Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni

pozorovani
b Upraveny primér
¢ p<0,05urozdilu v 1éEbe

Aktivné kontrolovand studie proti sitagliptinu u pacientu s diabetem typu 2 a riznymi stupni poruchy funkce
ledvin

Ukinnost piipravku Eperzan se hodnotila v randomizované dvojité zaslepené aktivné kontrolované 52tydenni
studii u 486 pacienti s mirnou, stfedn¢ zavaznou a zavaznou poruchou funkce ledvin nedostate¢né
kontrolovanych sou¢asnym rezimem diety a cvi¢eni nebo jinou antidiabetickou 1é¢bou. Eperzan 30 mg s.c.
tydné (s moZnosti titrace na 50 mg tydné dle potieby) byl srovnavan se sitagliptinem. Sitagliptin byl podavan
podle clearance kreatininu odhadnuté podle Cockcroft-Gaultovy rovnice (100 mg denné u mirné, 50 mg

u stiedné zavazné a 25 mg denné u zavazné poruchy funkce ledvin). Priméarnim cilem byla zména HbA,. od
vychozi hodnoty v 26. tydnu.

Lécba piipravkem Eperzan vedla ve 26. tydnu Ke statisticky vyznamnému sniZeni HbAy oproti vychozim
hodnotam ve srovnani se sitagliptinem. Modelové upraveny primérny pokles HbAc od vychoziho stavu

u piipravku Eperzan byl -0,80 (n = 125) U pacienti s mirnou poruchou funkce ledvin (eGFR 60 az

89 ml/min/1,73 m?), -0,83 (n = 98) U pacientt se stfedné zdvaznou poruchou funkce ledvin (eGFR 30 az

59 ml/min/1,73 m?), resp. -1,08 (n = 19) u pacientl se zdvaznou poruchou funkce ledvin (€GFR

< 30 ml/min/1,73 m?) (viz Tabulka 9).

Tabulka 9. Vysledky v 26. tydnu ve studii s pfipravkem Eperzan 30 mg s.c. tydné (s moZnosti titrace na
50 mg tydne dle potieby) proti sitagliptinu (davkovanému podle funkce ledvin) u pacientli s riiznymi stupni
poruchy funkce ledvin

Eperzan

30 mg/50 mg tydné Sitagliptin

Populace podle pivodniho
1é¢ebného zaméru (N)

246
(125 mirna, 98 sttedné
zavazna, 19 zavazna)?

240
(122 mirna, 99 stfedné
zadvaznd, 15 zavazna)?

HbA: (%)

Vychozi hodnota (primér) 8,1 8.2
Zména ve 26. tydnu® -0,8 -O’ 5
Rozdil proti sitagliptinu® (95% -0,3 (-0,5; -0,2)° ’
Cl)

Podil dosahnuvsich HbA1c <7 % 43 % 31 %
Télesna hmotnost (Kg)

Vychozi hodnota (primer) 84 83
Zména ve 26. tydnu® -0,8 -0,19
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Rozdil proti sitagliptinu® (95% -0,6 (-1,1; -0,1)°
Cl)
& Populace podle ptivodniho 1é¢ebného zaméru (intent to treat) — provedeno posledni
pozorovani (ITT-LOCF)

b Upraveny primér

¢ p<0,05urozdilu v 1éEbe

Pretrvavani kontroly glykemie

Pietrvavani kontroly glykemie piipravkem Eperzan v ¢ase ve srovnani s jinymi tiidami antidiabetik
uzivanymi k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2 a placebem je ukazano na Obréazku 1 jako piidavna 1é¢ba
k metforminu.

Obrazek 1: Kaplan-Meierova kiivka popisujici pietrvavani kontroly glykemie (méfeno jako doba do
zachranné 1éCby) u pripravku Eperzan ve srovnani se dvéma aktivnimi kontrolami (sitagliptinem
a glimepiridem) a placebem

1.0 Placebo |
Sitagliptin - —==~-|
)9 Glimepiride -+
: Albiglutide
).8
-\_ ----- -\"""-\_
> [ . e
T )7 [ N
= T
5 )6+
g )5-
=
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T )4
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>
T )3
g
A )2-
0.1 -
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T T T [T & F T T
04 12 26 52 104

Tydny (bez zachranné 1é¢by)
osa x: Tydny (bez zachranné 1é¢by), 0sa y: Pravdépodobnost piihody

Glukéza v plazmé nala¢no

Lécba piipravkem Eperzan samotnym nebo v kombinaci s jednim nebo dvéma peroralnimi antidiabetiky
vedla ke snizeni hladiny glukdzy v plazmé nala¢no od vychozi hodnoty ve srovnani s placebem o 1,3 az
2,4 mmol/l. VétSina tohoto sniZeni byla pozorovana béhem prvnich dvou tydnt 1é¢by.

Kardiovaskularni vyhodnoceni:

Pro porovnani kardiovaskularni bezpe¢nosti pfipravku Eperzan (N = 2 524) ve srovnani se viemi
srovndvanymi ptipravky (N = 2 583) byla provedena metaanalyza z 9 klinickych studii (8 velkych studii
ucinnosti a 1 davku stanovujici studie faze 11) s dobou trvani az 3 roky. Vystup nazvany MACE+ (major
adverse cardiac events plus) zahrnoval hospitalizace kvili nestabilni anging pectoris navic k vystupim
MACE (akutni infarkt myokardu, mozkova ptihoda a kardiovaskularni amrti). Pomér rizika pro piipravek
Eperzan proti srovnavané léébé byl u MACE+ 1,0 (95% CI 0,68; 1,49). Podil vyskytu pozorovany u MACE+
byl 1,2 ptihody na 100 osoborokt u piipravku Eperzan, resp. 1,1 ptihody na 100 osoborokti u viech
komparatorti.

Pediatricka populace
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Evropska agentura pro lécivé pripravky udélila odklad povinnosti piedloZit vysledky studii s piipravkem
Eperzan u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfi 1é¢bé diabetes mellitus typu 2 (informace
0 pouZziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutannim podani jedné 30mg davky pacientim s diabetem typu 2 bylo maximalni koncentrace

dosaZeno za 3 aZ 5 dni po podani s primérnym vrcholem koncentrace albiglutidu (Crmax) 1,74 pg/mi

a prumérnou plochou pod kiivkou v zavislosti na ¢ase (AUC) 465 pg.h/ml. Primérné tydenni koncentrace
Vv rovnovazném stavu po subkutannim podani 30 mg nebo 50 mg albiglutidu stanovené v analyzéach
farmakokinetiky v populacich ze studii faze 111 byly pfiblizné 2,6 pug/ml, resp. 4,4 ug/ml. Expozice

V rovnovazném stavu jsou dosazeny po 3 — 5 tydnech podavani jednou tydné. Expozice pii davkach 30 mg
a 50 mg byly konzistentni s davce timérnym navysenim. U zdravych dobrovolnika vSak po podavani 50 mg
byla koncentrace v rovnovazném stavu v 36. dnu 7,39 pg/ml, tedy vyssi neZ se predpokladalo podle analyz
farmakokinetiky v populacich ze studii faze 111. Po subkutdnnim podani albiglutidu do bficha, stehna nebo
horni ¢asti paze je dosahovano podobné expozice.

Distribuce
Prumérny odhad zdanlivého distribuéniho objemu albiglutidu po subkutdnnim podani je 11 litrd. Vzhledem
k tomu, Ze albiglutid je albuminova fazni molekula, nebyla hodnocena vazba na hiikoviny krevni plazmy.

Biotransformace
Albiglutid je bilkovina, jejiz hlavni pfedpokladanou metabolickou cestou je degradace na mensi peptidy
a jednotlivé aminokyseliny vSudyptitomnymi proteolytickymi enzymy.

Eliminace
Prumérna zdanliva clearance albiglutidu je podle analyz farmakokinetiky v populacich ze studii faze Il
a naméfenych hodnot 67 ml/h s elimina¢nim polo¢asem piiblizné 5 dni.

ZvI&stni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V analyze farmakokinetiky v populaci zehrriujici studii faze 111 u pacientl s mirnou, stfedné zavaznou

a zavaznou poruchou funkce ledvin byly expozice zvy$eny piiblizné o 30 aZ 40 % u zavazné poruchy funkce
ledvin ve srovnani s expozicemi pozorovanymi u pacienti s diabetem typu 2 s normalni funkci ledvin.
Klinicka farmakologicka studie také ukazala podobny vzestup expozice u pacientu se stiedné zavaznou nebo
zavaznou poruchou funkce ledvin nebo pacientii na dialyze ve srovnani s pacienty bez poruchy funkce
ledvin. Tyto rozdily nebyly povaZovany za klinicky vyznamné (viz bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce jater

Klinické studie pro zjisténi vlivu poruchy funkce jater na farmakokinetiku ptipravku Eperzan nebyly
provedeny. Terapeutické bilkoviny, jako je albiglutid, jsou katabolizovany Siroce distribuovanymi
proteolytickymi enzymy, které se neomezuji na jaterni tkai; proto se nezda, ze by zmény funkce jater mély
vliv na eliminaci pfipravku Eperzan (viz bod 4.2).

Pohlavi
Vysledky analyz farmakokinetiky v populaci neprokazaly Zadny klinicky vyznamny vliv pohlavi na
clearance.

Rasa a etnikum

Podle vysledkt analyz farmakokinetiky v populaci, ktera zahrnovala bélochy, Afroameri¢any/Afri¢any,
Asiaty a hispanské/nehispanské pacienty, nemély rasa a etnikum klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku
clearance pripravku Eperzan.

U japonskych pacientti byla expozice vyssi o ptiblizné 30 aZz 40 % neZ u bélochtl, pravdépodobné kvili nizsi
télesné hmotnosti. Tento uc¢inek nebyl povazovan za klinicky relevantni.
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Starsi osoby (> 65 let)
Na zakladé analyzy farmakokinetiky v populaci u jedincti ve véku 24 — 83 let nemél vék klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku albiglutidu (viz bod 4.2).

Teélesnd hmotnost
Té&lesna hmotnost nema klinicky vyznamny vliv na AUC albiglutidu v rozmezi 44 aZ 158 kg. 20% vzestup
télesné hmotnosti vedl k pfiblizné 18,5% vzestupu clearance.

Pediatricka populace
Pro pediatrické pacienty nejsou dostupné Zadné farmakokinetické Udaje.

5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpec¢nosti nebo toxicity po
opakovaném podavani neodhalily Zadné zvIastni riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze albiglutid je
rekombinantni bilkovina, nebyly provedeny studie genotoxicity.

V 52tydenni studii u opic se objevil maly vzestup hmotnosti tkané slinivky pii 50 mg/ka/tyden (75nasobek
klinické expozice na zakladé AUC) spojeny s acinarni bunéénou hypertrofii. Byl pozorovan také maly nartst
poctu bunék ostrivkd. Zmény na slinivce nebyly spojeny s histomorfologickymi abnormalitami ani
pritkazem zvysené proliferace.

Vzhledem k imunogenité u hlodavct nebyly s albiglutidem provedeny Zadne studie kancerogenity. Ve
studiich kancerogenity u hlodavct s jinymi agonisty receptoru GLP-1 trvajicich 2 roky byly pozorovany
tumory Stitné ZIazy z C-bunék. Ve studiich u hlodavct s témito jinymi latkami bylo pozorovano zvyseni
hladin kalcitoninu v séru spojené s hyperplazii C-bunék §titné 7l4zy a tumory z C-bunék. V 21denni studii

u mysi vedl albiglutid také k na davce zavislému zvy3eni hladin kalcitoninu v séru, coZ ukazuje, Ze tumory
Stitné ZIazy u hlodavct jsou také u albiglutidu teoreticky mozné. U opic, kterym bylo podavano az

50 mg/kg/tyden po dobu 52 tydnt (75nasobek klinické expozice na zakladé AUC), nebyly pozorovany Zadné
zmény na §titné zlaze spojené s albiglutidem. Klinicky vyznam pozorovanych tumort z C-bungk §titné Zlazy
u hlodavct neni znam.

Ve studiich reprodukéni toxicity s albiglutidem u mySi nebyl pti davkach do 50 mg/kg/den (nizké nasobky
klinické expozice) pozorovan zadny G¢inek na pafeni nebo fertilitu. Pti davce 50 mg/kg/den, davce spojené

S maternalni toxicitou (ibytek télesné hmotnosti a sniZeni pfijmu potravy), byly pozorovany redukce
estrogennich cykld. V1iv na embryofetalni vyvoj (embryofetalni tmrtnost a zmény na skeletu) byl pozorovan
pti 50 mg/kg/den (nizké nasobky klinické expozice). Potomstvo mysi s ddvkou 50 mg/kg/den béhem
organogeneze mélo, kdyZ bylo kojeno, snizenou télesnou hmotnost (ktera se upravila po odstaveni),
dehydrataci, snizenou teplotu a opozdénou balanopreputialni separaci. Pfi davce 5 mg/kg/den (expozice
podobné klinické expozici) nebyly pozorovany zadné G¢inky.

V prenatélnich a postnatélnich vyvojovych studiich u mysi, kterym byl podavan albiglutid béhem biezosti
nebo laktace, byla pfi davce > 1 mg/kg/den (expozice niZsi neZ klinicka expozice) pozorovana snizena
télesna hmotnost potomki F1 generace, kdyZ byli kojeni. SniZzena t€lesnd hmotnost potomkt F1 generace se
upravila po odstaveni s vyjimkou samic F1 generace od matek, kterym byl albiglutid podavan perinatalné
(konec gestace do 10 dnt post partum) v davkach > 5 mg/kg/den, bez dalSich G¢inkd na vyvoj. Stopova
mnozstvi albiglutidu byla detekovana v plazmé potomkut. Neni znamo, zda snizeni t€lesné hmotnosti
potomk bylo zptisobeno piimym vlivem albiglutidu na potomky nebo sekundarnim vlivem na matky.

V prenatélnich a postnatalnich vyvojovych studiich u laktujicich samic bylo pii viech davkach

(> 1 mg/kg/den) pozorovano zvyseni mortality a morbidity. V piedchozich toxikologickych studiich

u nelaktujicich, nebfezich mysi ani u biezich mysi nebyly uhyny pozorovany. Tyto nalezy jsou konzistentni
se syndromem lakta¢niho ileu, ktery byl diive hlasen u mysi. Vzhledem k tomu, Ze relativni stres

z energetickych pozadavki pii laktaci je u ¢lovéka mnohem nizsi nez u mysi a ze lidé maji vétsi energetické
rezervy, Ghyny pozorované u laktujicich mysi nejsou pro ¢lovéka relevantni.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek pro injekéni roztok:

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrét trehalosy

Mannitol (E421)

Polysorbéat 80

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento Ié¢ivy pripravek misen s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

Po rekonstituci je pero nutno pouzit béhem 8 hodin. Pero se uZije okamzité po nasazeni jehly, jinak mize
roztok v jehle zaschnout a ucpat ji.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C. Chraiite pied mrazem.

Pacienti mohou pera uchovavat za pokojové teploty neptesahujici 30 °C maximalné 4 tydny pied pouzitim.
Po této dob¢ je nutno pero bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.

Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého pripravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dvoukomorova zasobni vicZka (DCC) sloZena z nadoby ze skla typu 1 uzaviené brombutylovymi gumovymi
zatkami a brombutylovym gumovym uzaviracim diskem v polypropylenové manzeté uzavéru. Kazda
zasobni vlozka je zabudovana do jednorazového plastikového injekéniho pera.

Perem se podava jednordzova davka 30 mg nebo 50 mg ptipravku Eperzan v objemu 0,5 ml.

Velikost baleni:

Krabic¢ka se 4 jednodavkovymi pery a 4 jehlami.

Vicecetné baleni obsahujici 12 jednodavkovych per a 12 jehel (3 baleni po 4 perech a 4 jehlach).

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Pokyny pro pouziti
Eperzan, ktery byl zmraZen, se nesmi pouZzit.
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Prohlédnéte pero a ujistéte se, Ze vV okénku je vidét ¢islice ,,1“. Neukazuje-li se ¢islice ,,1, pero nepouZivejte.

Rekonstituce a podani pacientovi
Uplné pokyny pro rekonstituci a podani pacientovi jsou uvedeny v bodu Navod k pouZiti v ptibalové
informaci pro pacienta.

Poucte pacienta, aby si pied zahajenim 1é¢by piecetl cely Navod k pouziti, véetné Otdzek a odpovédi, a vrétil
se k nému pokazdé pred podanim injekce.

Alternativni zptsob rekonstituce (pouze pro zdravotnické pracovniky):

Navod k pouZiti v pfibalové informaci uklada pacientovi ¢ekat po smichani lyofilizovaného prasku

a rozpousteédla 15 minut u 30mg pera a 30 minut u 50mg pera K zajisténi rekonstituce. Zdravotnicti
pracovnici mohou pouZit nasledujici alternativni zptisob rekonstituce, ktery umoziuje rychlejsi disoluci.
Vzhledem k tomu, Ze tento zpusob je zaloZen na spravném michani a vizualni kontrole roztoku, je uren
pouze pro zdravotnické pracovniky.

Zkontrolujte, Ze v okénku pera je vidét ¢islice ,,1 a zkontrolujte datum exspirace.

Postupujte podle navodu a otacejte zasobni vliozkou, dokud se v okénku neobjevi ,,2 a neuslysite cvaknuti.
To smicha rozpoustédlo v zadni komote z&sobni vlozky s lyofilizovanym praSkem v predni komoie. Lehce
kruzte perem po dobu jedné minuty tak, aby prithledna zsobni vlioZka sméfovala vzharu. Vyvarujte se
protiepavani, protoze mize vést k tvorbé pény. Zkontrolujte a pokracujte v krouzeni perem, dokud se
nerozpusti viechen prések. Ke kompletnimu rozpusténi dojde u 30mg pera obvykle béhem 2 minut, ale mize
trvat az 5 minut; to se ovéfi vizualni kontrolou nepfitomnosti ¢astic v ¢irém roztoku. Ke kompletnimu
rozpusténi dojde u 50mg pera obvykle béhem 7 minut, ale muze trvat az 10 minut. Malé mnozZstvi pény nad
roztokem po rekonstituci je normalni.

Po rekonstituci pokracujte v krocich uvedenych v navodu k pouziti pro nasazeni jehly, ptipravu injektoru
pera a podani injekce.

PouZijte Eperzan pouze, pokud se jedna o ¢iry roztok, ktery neobsahuje zadné Castice.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork, Irsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/908/001

EU/1/13/908/002

EU/1/13/908/003

EU/1/13/908/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. biezna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

odrobné informace o tomto lecivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VVYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce biologické 1égivé latky

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Velké Britanie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti

Pozadavky pro ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

) Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych schvalenych
naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovarny RMP je tieba piedlozit:

. na Zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrZeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosa a rizik, nebo z davodu dosaZzeni vyzna¢ného milniku
(v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - baleni pro 4 pera

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eperzan 30 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2, OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 30 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

4 pera
4 jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.
Jednou tydné.

6. ZVLASTNI UPOZQRNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po pouziti pero zlikvidujte.

Prectéte si pribalovou informaci.

Po smichani pockejte pted injekci 15 minut.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce pti teploté 2 °C az 8 °C.
Chrante pred mrazem.

Pera Ize uchovavat za pokojové teploty nepiesahujici 30 °C maximalné 4 tydny pted pouzitim.

Pouzijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

| 12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/908/001

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eperzan 30

| 17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

25



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

Vicecetné baleni obsahujici 12 jednodéavkovych per a 12 jehel (3 baleni po 4 perech a 4 jehlach)
Bez blue boxu

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eperzan 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 30 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbéat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PréaSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Komponenty vicecetného baleni skladajiciho se ze 3 baleni, kazdé obsahujici 4 pera a 4 jehly.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si piibalovou informaci.
Subkutanni podani.
Jednou tydné.

6. ZVLASTNI UPOZQRNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po pouziti pero zlikvidujte.

Prectéte si pribalovou informaci.

Po smichani pockejte pted injekci 15 minut.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C aZ 8 °C.
Chrante pred mrazem.

Jednu krabicku obsahujici 4 pera a 4 jehly 1ze uchovavat za pokojové teploty neptesahujici 30 °C maximalné
4 tydny pied pouzitim. Ostatni krabi¢ky musi byt uchovavany pti teploté 2 °C az 8 °C dokud nejsou
zapotiebi.

Pouzijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/908/003

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

|15,  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eperzan 30

| 17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

Vicecetné baleni obsahujici 12 jednodéavkovych per a 12 jehel (3 baleni po 4 perech a 4 jehlach)
S blue boxem

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eperzan 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 30 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbéat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PréaSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vicecetné baleni: 12 per (3 baleni po 4 perech/4 jehlach)
Neprodavejte samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

Jednou tydné.
6. ZVLASTN{ UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po pouZiti pero zlikvidujte.

Prectéte si ptibalovou informaci.

Po smichani pockejte pted injekci 15 minut.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C aZ 8 °C.
Chrante pred mrazem.

Jednu krabicku obsahujici 4 pera a 4 jehly 1ze uchovavat za pokojové teploty nepiesahujici 30 °C maximalné
4 tydny pied pouzitim. Ostatni krabi¢ky musi byt uchovavany pti teploté 2 °C az 8 °C dokud nejsou
zapotiebi.

PouZijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/908/003

113, CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na iékarsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eperzan 30

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - baleni pro 4 pera

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eperzan 50 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2, OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 50 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

4 pera
4 jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si pribalovou informaci.
Subkutanni podéni.
Jednou tydné.

6. ZVLASTNI UPOZQRNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po pouziti pero zlikvidujte.

Prectéte si pribalovou informaci.

Doba rekonstituce

Po smichani pockejte pted injekci 30 minut.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C aZ 8 °C.
Chrante pred mrazem.

Pera Ize uchovavat za pokojové teploty nepiesahujici 30 °C maximalné 4 tydny pted pouzitim.

Pouzijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/908/002

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ]

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na I¢karsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMAGCE V BRAILLOVE PISMU

eperzan 50

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA
Vicecetné baleni obsahujici 12 jednodéavkovych per a 12 jehel (3 baleni po 4 perech a 4 jehlach)
Bez blue boxu

|1 NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Eperzan 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2, OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 50 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforeénan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbéat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Komponenty vice¢etného baleni skladajiciho se ze 3 baleni, kaZzdé obsahujici 4 pera a 4 jehly.
Neprodavejte samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

Jednou tydné.
6. ZVLASTNI UPOZQRNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.

Po pouziti pero zlikvidujte.

Prectéte si ptibalovou informaci.

Doba rekonstituce

Po smichani pockejte pted injekei 30 minut.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9. zZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce pti teploté 2 °C az 8 °C.
Chrante pied mrazem.

Jednu krabicku obsahujici 4 pera a 4 jehly 1ze uchovavat za pokojové teploty nepiesahujici 30 °C maximalné
4 tydny pied pouzitim. Ostatni krabicky musi byt uchovavany pfi teploté 2 °C az 8 °C dokud nejsou
zapotiebi.

PouZijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/908/004

113, CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eperzan 50

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

33



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA
Vicecetné baleni obsahujici 12 jednodavkovych per a 12 jehel (3 baleni po 4 perech a 4 jehlach)
S blue boxem

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Eperzan 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje po rekonstituci 50 mg v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehalosy, mannitol (E421), polysorbéat 80, vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PréaSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vicecetné baleni: 12 per (3 baleni po 4 perech/4 jehlach)
Neprodavejte samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Prectéte si pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

Jednou tydné.
6. ZVLASTN{ UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|7, DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po pouziti pero zlikvidujte.

Prectéte si pribalovou informaci.

Doba rekonstituce

Po smichani pockejte pted injekci 30 minut.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce pti teploté 2 °C az 8 °C.
Chrante pred mrazem.

Jednu krabicku obsahujici 4 pera a 4 jehly 1ze uchovavat za pokojové teploty nepiesahujici 30 °C maximalné
4 tydny pied pouzitim. Ostatni krabicky musi byt uchovavany pfi teploté 2 °C az 8 °C dokud nejsou
zapotiebi.

Pouzijte béhem 8 hodin po rekonstituci.
Pouzijte okamzité po nasazeni jehly.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/908/004

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eperzan 50

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO PREDPLNENE PERO

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Eperzan 30 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

Subkutanni podani

Jednou tydné

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP
4. CISLO SARZE
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
30 mg

6.  JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Eperzan 50 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

Subkutanni podani

Jednou tydné

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP
4. CISLO SARZE
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
50 mg

6.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Eperzan 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

vTento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci U¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Preététe si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zaénete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezdoucich uginku, sdélte to svému lékati, l1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1 Co je Eperzan a k ¢&emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Eperzan pouZivat
3. Jakse Eperzan pouziva
4. MoZné nezadouci U¢inky
5 Jak Eperzan uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace
Navod k pouziti piedplnéného pera (na druhé strané)
Otéazky a odpovédi k ndvodu k pouziti piedpinéného pera

Prectéte si obé strany této pribalové informace.

1. Co je Eperzan a k éemu se pouziva

Eperzan obsahuje 1¢¢ivou latku albiglutid, ktera patii do skupiny lécivych ptipravkl nazyvanych agonisté
receptoru GLP-1, jeZ se pouZivaji ke sniZeni cukru (glukozy) v krvi u dospélych s diabetem (cukrovkou)
typu 2.

Cukrovku typu 2 méte:

o proto, Ze Vase t&lo nevytvaii dostatek insulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi
nebo
o proto, ze Vase télo neni schopno pouzit insulin spravné.

Eperzan pomalia Vasemu télu zvysit tvorbu insulinu, kdy?Z je hladina cukru v krvi vysoka.
Eperzan se pouziva ke kontrole cukru v krvi:

—  samotny, neni-li cukr v krvi dostate¢né kontrolovan samotnou dietou a cvi¢enim a nemuzete-li uzZivat
metformin (jiné antidiabetikum)

nebo

— v kombinaci s jinymi antidiabetiky uZivanymi Gsty (jako metformin nebo 1é¢ivé ptipravky znamé jako
derivaty sulfonylmocoviny nebo thiazolidindiony) nebo s insulinem.

Je velmi dilezité, abyste béhem pouzivani piipravku Eperzan pokracoval(a) v dodrZzovani diety a zptisobu
zivota, ktery Vam doporucil 1ékat.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Eperzan pouzivat

NepouZivejte Eperzan:
- jestliZe jste alergicky(&) na albiglutid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

Myslite-li si, Ze se Vas to tyka, nepouZivejte Eperzan bez porady s lékatem, zdravotni sestrou nebo
Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pred pouZzitim pripravku Eperzan se porad’te se svym lIékaiem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem:

. Mate-li cukrovku typu 1 (zavislou na insulinu) nebo ketoacidézu (velmi zavaznou komplikaci
cukrovky, ke které dojde, pokud Vase t€lo neni schopno rozkladat glukosu, protoze nema dostatek
insulinu), tento 1é¢ivy piipravek neni pro Vas spravny. Porad’te se s 1ékafem, jak poznat priznaky
ketoaciddzy, a pokud se vyskytnou, vyhledejte okamzité 1ékaFskou pomoc.

. Pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) pankreatitidu (zanét slinivky biigni). Vas 1ékat rozhodne, zda
mizete Eperzan pouzivat a vysvétli Vam piiznaky pankreatitidy (viz “Stavy, kterym je tieba vénovat
zvysenou pozornost* bod 4).

o UZivate-li na cukrovku derivat sulfonylmocoviny nebo insulin, protoze mtize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi (hypoglykemii). Pro snizeni tohoto rizika mize Vas Iékaf upravit davku téchto jinych
ptipravkl (znamky nizkého krevniho cukru viz ,,Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky* v bodu 4).

o Mate-li vazné problémy s vyprazdiovanim zaludku (gastroparéza) nebo mate-li zavazné onemocnéni
stiev (zavazné onemocnéni traviciho traktu). Vyskytuji-li se u Vs tyto stavy, pouzivani piipravku
Eperzan se nedoporucuje.

. Po zahajeni 1é¢by albiglutidem muiZze dojit ke ztraté tekutin zvracenim, k nauzee, prijmu nebo
dehydrataci. Je dulezité vyvarovat se dehydratace tim, Ze pijete hodné tekutin.

Pied pouzivanim ptipravku Eperzan se porad’te s 1ékai'em, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, pokud se
domnivéte, Ze se Vas cokoli z vySe uvedeneho tyka.

Déti a dospivajici
Neni znamo, zda je Eperzan bezpecny a uc¢inny u 0osob mladSich nez 18 let. Eperzan se u déti a dospivajicich
nedoporucuje.

Dalsi Ié¢ive pripravky a Eperzan
Informujte svého iékaie nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat (viz také vySe uvedeny bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Trpite-li neprichodnosti stfev, nemél(a) byste uzivat akarbosu.
Porad’te se s 1ékarem, pokud uzivate zarovein akarbosu a Eperzan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze maZete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékarem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem dtive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat. Existuje-li
moznost, ze mizete otéhotnét, musite béhem pouzivani tohoto ptipravku uzivat G¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi

Okamzité oznamte svému lékari, zdravotni sestie nebo lékarnikovi, pokud béhem 1é¢by pripravkem
Eperzan otchotnite.

O bezpecnosti pripravku Eperzan u t€hotnych zen nejsou zadné informace. Béhem téhotenstvi se Eperzan
nesmi pouzivat.
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Pokud planujete otéhotnét, mize 1ékaf rozhodnout ukongit 1é¢bu pripravkem Eperzan alespon jeden mésic
pted planovanym te¢hotenstvim. Je to proto, ze vyplaveni ptipravku Eperzan z t¢la trva delSi dobu.

Kojeni

Kojite-li, musite se pfed pouzivanim ptipravku Eperzan poradit s lékai‘em. Neni zndmo, zda se Eperzan
vyluéuje do matefského mléka. Spolu s 1ékafem rozhodnete, zda budete pouzivat Eperzan, nebo kojit. Oboji
spole¢né neni mozné.

Plodnost
Neni znamo, zda Eperzan miiZze ovlivnit plodnost u muz nebo u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Eperzan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. PouZivate-li vSak
Eperzan s derivatem sulfonylmocéoviny nebo insulinem, miiZe se hladina cukru v Krvi sniZit (hypoglykemie).
To miZe pusobit problémy se soustiedénim, miizete pocitovat zavraté nebo byt ospaly(a). Dojde-li k tomu,
nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Obsah sodiku
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, t]. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Eperzan pouziva

VZdy pouZivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého lekare, zdravotni sestry nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, zdravotni sestrou nebo Iék&rnikem.

Doporuéena davka piipravku je 30 mg jednou tydné, ktera se vpichuje tentyz den kazdy tyden. Lékat mize
zvysit davku na 50 mg jednou tydné, pokud 30mg davkou neni Vas cukr v krvi dostate¢né kontrolovan. Je-li
to nutné, mizete zménit den v tydnu, kdy pouzivate Eperzan, za podminky, Ze od posledni davky uplynuly
alespoii 4 dny.

Eperzan miZete pouzit v jakoukoli denni dobu bud’ s jidlem nebo nala¢no.

Eperzan je dodavéan v injektoru typu pera, kterym si jej mizete vstiiknout sam(sama). PoZadejte svého
Iékate, zdravotni sestru nebo I€karnika aby Vam ukazal, jak se to spravné dela. Vpichnete Eperzan pod kizi
v oblasti bficha, stehna nebo zadni horni ¢asti paze. Kazdy tyden mizete vpichovat do téze oblasti na téle,
ale nevpichujte pokazde do presné téhoZ mista.

Eperzan se nesmi vstiikovat do Zily (intraven6zné) ani do svalu (intramuskularng).

Injektor typu pera obsahuje prasek a vodu, které musite pied pouzitim smichat. Za bodem 6 této ptibalové
informace je Navod k pouZziti, ktery Vam poskytne pokyny k piipravé 1é¢ivého pripravku a k jeho vpichnuti
krok za krokem. Mate-li otdzky nebo nerozumite-li tomu, jak se pero pouZiva, porad’te se se svym lékatrem,
zdravotni sestrou nebo Iékarnikem.

Nikdy nemichejte dohromady insulin s pfipravkem Eperzan. Potiebujete-li pouZzit oboji ve stejnou dobu,
pouzijte dvé rizné injekce. MuzZete vpichnout ob¢ injekce do téze oblasti téla (napiiklad do oblasti biicha),
ale nemél(a) byste aplikovat injekce velmi blizko k sobé.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Eperzan, neZ jste mél(a)

PouZijete-li p#ili§ mnoho piipravku Eperzan, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem. Je-li to mozné, ukazte
jim obal nebo tuto pfibalovou informaci. Muzete citit silny pocit na zvraceni (zadvazna nauzea), zvracet nebo
mit bolesti hlavy.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Eperzan

Pokud vynechate davku, vpichnéte si dalsi davku, co nejdfive si vzpomenete, do 3 dnii od vynechané davky.
Poté se muzete vratit k obvyklému dni podavani injekce. Pokud od vynechané davky uplynuly jiz vice nez
3 dny, pockejte s dalsi injekei na sviij obvykly planovany den. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Eperzan
Pouzivejte Eperzan tak dlouho, dokud Vam to 1ékat doporucuje. Piestanete-1i pouzivat Eperzan, mtize to
ovlivnit hladinu cukru v krvi. Nepiestavejte v pouzivani, pokud Vam to 1ékaf nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

4, MozZné nezadouci U¢inky

Podobneé jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, kterym je tieba vénovat zvySenou pozornost:

Riziko akutni pankreatitidy (zanétu slinivky bi#iSni)
Pankreatitida byla hlasena jako mén¢ ¢asty nezadouci Gi¢inek. Muze postihnout aZz 1 ze 100 osob.
Pankreatitida mize byt zavazna a Zivot ohroZujici.

Vyskytne-li se u Vas:
o Uporna bolest bricha, ktera nepolevuje, mize se jednat o priznak pankreatitidy. Bolest mize, ale
nemusi, byt provazena zvracenim. Bolest miize vyzafovat z predni ¢asti (bficha) do zad.

Prestaiite Eperzan pouZivat a okamzZité se porad’te s 1ékai‘em.

Zavazné alergické reakce

Jsou vzacné u pacientt pouZivajicich Eperzan (mchou se vyskytnou aZ u 1 z 1000 pacientt).
Ptiznaky zahrnuji:

o vystouplé a svédivé vyrazky

o zdufeni, nékdy obliceje, ust, kiku, zpisobujici potize s dychanim.

Pokud mate tyto pitznaky, okamZité vyhledejte lékaiskou pomoc. Prestaiite pouZivat Eperzan.

Dalsi nezadouci u€inky hlasené u ptipravku Eperzan
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) pfi pouzivani pfipravku Eperzan v kombinaci s insulinem
nebo derivatem sulfonylmocoviny. Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat
studeny pot, studenou bledou kuiZi, bolest hlavy, pocit ospalosti, slabosti, zavraté, zmatenosti nebo
podrazdéni, pocit hladu, rychly tlukot srdce a pocit neklidu. Lékai Vas seznami s tim, co mate délat,
pokud mate nizkou hladinu cukru v Krvi.

e  prijem;
) pocit na zvraceni (nauzea);
. vyrazka, zéervenani nebo svédéni klize v misté vpichu piipravku Eperzan.

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob:

o infekce plic (pneumonie);
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° nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) pfi pouzivani ptipravku Eperzan samotného nebo
v kombinaci s metforminem nebo pioglitazonem;

nepravidelny tlukot srdce;

zvraceni;

zacpa;

nechutenstvi;

paleni Zahy (gastroezofagealni reflux).

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

) obstrukce (neprichodnost) stieva.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

o alergické reakce (ptecitlivélost); ta mize zahrnovat ptiznaky jako je lokalni nebo rozséhia kozni
vyrazka, zarudnuti nebo svédéni kiize a potize s dychanim (Viz téz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat
pozornost na zacatku tohoto bodu).

Déle byly hlaSeny nékteré dalsi nezadouci ucinky (Cetnost neni znama, nelze odhadnout z dostupnych tdaji):

e snizena chut k jidlu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svemu lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli neZzadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové

informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich G¢ink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Eperzan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na peru a na krabi¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pero a jehly uchovavejte do pouziti v ptivodni krabicce.
Uchovavejte v chladni¢ce (mezi 2 °C a 8 °C). Chratite pfed mrazem. Tento 1é¢ivy pripravek nelze uchovavat
pii pokojové teploté (nizéi nez 30 °C) déle nez celkem 4 tydny pied pouzitim. Po této dob¢ je nutno pero/pera

bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.

o Po smichani prasku a tekutiny v peru je nutno pero pouzit béhem 8 hodin.
. Pero pouzijte okamzité po nasazeni a ptipravé jehly, jinak muze roztok zaschnout uvniti jehly a ucpat

ji.
Kazdé pero pouzijte pouze jednou.

Po pouziti pera jehlu neodstranujte. Zbavte se pera tak, jak Vam poradil lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.
Nevyhazujte Zadné Iécivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak naloZit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Eperzan obsahuje
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- Lécivou latkou je albiglutidum.

- Jedno pero poskytne albiglutidum 30 mg v davce 0,5 ml. Rozpoustédlem je voda pro injekci.

- DalSimi sloZzkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a hydrogenfosfore¢nan sodny
(viz bod 2 ,,0Obsah sodiku*), dihydrat trehalosy, mannitol (E421), polysorbét 80.

Jak Eperzan vypadé a co obsahuje toto baleni

)

Eperzan je dodavéan jako pero k injekci pacientem. Kazdé pero obsahuje bily az Zluty pré3ek a bezbarvé
rozpoustédlo v oddélenych komorach. S kazdym perem je dodéna jehla.

Pera jsou dodavéna v balenich obsahujicich 4 pera a 4 jehly a ve viceéetnych balenich skladajicich se ze
3 baleni, kazdé obsahujici 4 pera a 4 jehly. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
Durham

DL12 8DT
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Bbuarapus
I'nmakcoCmurKinaitn EOO/],
Ten.: + 359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
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GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EMGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tnk: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 391784 44
diam@qgsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel:++385 1 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Tnk: +357 22397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: +421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato p¥ibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI

Pero Eperzan 30 mg jednou tydné

Piectéte si peclivé celou tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete ptipravek pouzivat véetné Uchovavani
pera a Dulezitych upozornéni.

Postupujte podle jednotlivych kroku v pfesném pofadi, tak jak jsou uvedeny po sobg.

Toto 1é¢ivo je podavano injekci jednou tydné. Pero obsahuje 1é¢ivy prasek v jedné komote a vodu v druhé
komote. Dohromady je smichate oto¢enim pera. Jedno pero je ur¢eno k podani jedné davky. Pero nemize
byt pouzito opakovane.

Uchovavani pera

e Pero uchovavejte pii pokojové teploté, nevystavujete ho teploté nad 30 °C po vice nez 4 tydny. VZdy
ho uchovavejte v krabicce.

e Pokud bude krabicka obsahujici pera uchovavana déle nez 4 tydny, uchovavejte ji v chladnicce (2 °C
az 8 °C).

e Piiuchovavani v chladni¢ce ponechejte pero pted zapocetim kroku 1 pii pokojové teploté 15 minut.

e Pero NESMI zmrznout. Zmrzlg-li, vyhod’te ho.

Diilezita upozornéni

o NEnasazujte jehiu dfive, nez jak je uvedeno v kroku 5.

e Jehly znovu NEpouZivejte, nenasazujte na né zpét kryt ani je z pera neodstrafiujte. Ihned po injekci
pero vhod’te do nadobky pro vyhozeni pera, jak je ukédzano v kroku 9.

e Pokud je pero zablokované nebo protéka, vyhod'te je;j.

e Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.
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Pro kaZdou injekci si piipravte tyto naleZitosti:

* Nové pero (Obrazek A).

* Novou jehlu (Obrazek B).

» Cisty prazdny poharek (Obréazek C).
* Stopky (Obréazek C).

» Nadobku na vyhozeni pera.

Poharek, stopky a nadoba nejsou soucdsti baleni.

Pero

Injekéni tladitko™

Kontrolni okénko Okénko s ¢islem

|
g="1 '-“‘._".\ i ? ®
@Eﬁ@;\_\ ﬂﬁ ‘ Epsrzan 30 rng)
..Prihledna zésobni..:  Té&lo pera

vlozka t
Obréazek A

* Injekcni tlacitko ziistava uvniti pera dokud pero

neni pripraveno k injekci.

t Cislo na prithledné zasobni viozce reprezentuje

fazi pripravy Vaseho léciva.

Jehla
p i Vnéjsi kryt jehly
(N
&_2  Vnitini kryt jehly

1 Jehla
U]_ Podlozka
s

Obrazek B

Dalsi potiebny material
Cisty prazdny poharek Minutka / stopky

| B

Obréazek C

Krok 1 Zkontrolujte pero

la Umyijte si ruce (Obrazek D).

Umyijte si ruce a zkontrolujte
pero.

PO

Obrazek D

1b Zkontrolujte ddvku a dobu pouZitelnosti pera (Obréazek E).

NEpouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti nebo pokud se

jedna o nespravnou davku.

EE @'
N[ ]

Obrézek E
1c Zkontrolujte, zda je v okénku pera ¢islice [1] (Obrazek F).
. o -“»nﬂ
Pokud se neobjevuje [1], NEpouZivejte jej. I

Obrazek F
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Krok 2 Smichejte pripravek

2a  Drzte télo pera prihlednou zasobni vlozkou smérem vzhtiru

tak, abyste v okénku vidél(a) ¢islici [1].

Otacejte prihlednou zasobni vlozkou ve sméru Sipky, dokud
neucitite/neuslysite ,,cvaknuti* a neuvidite v okénku ¢islici [2]

(Obrazek G). Tim se v prithledné zasobni vlozce smicha
prasek ptipravku s tekutinou.

Drizte smérem vzhuru & otoéte
na 2

Otocte perem abyste smichal(a)
pFipravek

2b Pomalu a opatrné zakyvejte Skrat perem ze strany na stranu

(jako stérace u auta) (Obrazek H).
Tim se smicha Vase 1é¢ivo.

NEtreste perem pfili$ intenzivné, aby se zabranilo tvorbé
peny, kterd mize ovlivnit Vasi davku.

Zakyvejte perem

5 krat

Obrazek H

Krok 3 Po¢kejtel5 minut

3 Umistéte pero do ¢istého prazdného poharku prihlednou
zasobni vlozkou smérem vzhuru. (Obréazek |).

Nastavte minutku/stopky na 15 minut. NeZ budete
pokracovat, musite pockat 15 minut, neZ se pripravek

Pockejte 15 minut

i min.  sec
rozpusti.
P Obréazek |
DULEZITE: Ujistéte se, Ze jste &ekal(a) 15 minut nez piistoupite ke kroku 4.
Je to proto, aby se 1é¢ivo rozpustilo.
Krok 4 Zakyvejte perem a zkontrolujte 1é¢ivo
Opét zakyvejte perem
4a  Opct pomalu a opatrné Skrat zakyvejte perem ze strany na & krat

stranu (jako stérace u auta) (Obrazek J).

NEtreste perem pfili$ intenzivné, aby se zabranilo tvorbé
peny, kterd mize ovlivnit Vasi davku.

Obréazek J
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4b  Zkontrolujte 1é¢ivo pohledem do okénka. Ma byt Zluté a Zkontrolujte lé¢ivo
prithledné a bez pevnych ¢astic. (Obrazek K). {

NEpouzivejte pero,pPokud vidite astice v tekuting. |

Hledejte castice

8]

Je v potadku, pokud jsou na povrchu tekutiny velké vzduchové Obréazek K
bubliny. Budou odstranény v kroku 6.

DULEZITE: Ujistéte se, Ze neoto¢ite pero na [3] dokud jste nanasadil(a) jehlu v kroku 5. Jehla musi byt
nasazena, aby mohl pfi otaceni zasobni vlozky ze [2] na [3] v ¢iselném okénku uniknout vzduch.

Krok 5 Nasad’te jehlu

5a Z vngjsiho krytu jehly odstratite nalepku. (Obrazek L). Odstraiite nalepku
=\
Pred zasazenim jehly drzte pero smérem vzhtru. ',/:“;-') 57/
Obrazek L
Nasad’te jehlu
5b  Stlacujte jehlu dold na zasobni vlozku, dokud neuslysite Stlatujte dolii

»cvaknuti* a neucitite jehlu zaklapnout na misto. To znamena,
Ze jehla je nasazena (Obrazek M).

NEnasazujte jehlu Sikmo.
NEnasazujte jehlu ota¢enim.

Obréazek M

DULEZITE: Po (sp&$ném nasazeni jehly ihned dokongete zbyvajici kroky injekéni procedury. Cekéni
miiZe zpusobit ucpani jehly.

Krok 6 Odstraiite vzduch ze zasobni vlozky

. ) Poklepejte na zasobni vloZku
6a Poklepejte lehce 2 — 3krat na prihlednou zasobni vlozku s Pel
jehlou smétujici vzhitiru, aby velké vzduchové bubliny vypluly H C//E
vzhtiru (Obrazek N). Malé bubliny nevadi a neni nutno je TN
dostat vzhuru. ﬁ
Obrazek N
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6b DrZte pero svisle a pomalu otoéte prihlednou zasobni viozkou
nekolikrat ve sméru Sipky, dokud neucitite/neuslysite
,»cvaknuti® a neuvidite v okénku &islici [3] (Obrézek O). To
odstrani ze z&sobniku velké vzduchoveé bubliny.

Ze spodni Casti pera také vyjede bilé injekéni tladitko.
NEpouZivejte pero pokud injek¢ni tlacitko nevyjede.

Drizte svisle a otocte na 3

Otacejte perem abyste
pripravil(a) jehlu
“cvak

Obréazek O

DULEZITE: Muzete usly3et “cvaknuti” hned jak zaénete otadet zasobni vlozkou ze [2] na [3].

Pokracujte v ota¢eni dokud neuvidite v okénku [3].

Krok 7 P¥ipravte se na injekci

7a  Vyberte injekéni misto (Obrazek P). MiZete pouzit na bficho,
stehno nebo horni ¢asti paze.

Vyberte injekéni misto

.,4,—

\\\

*1‘,.{ |§||IE | '\.
Il

Obréazek P

DULEZITE: Jehla mé dva kryty, vngjsi kryt a vnitini.kryt.

7b  DrZte pero a odstraite vné&jsi kryt jehly (Obrazek Q) a poté
vnitini kryt jehly (Obrazek R). Z jehly mtze odkapnout
nékolik kapek tekutiny. To je normalni.

Pii odstrafiovani krytt jehly NEopireite zadni stranu
injek¢niho zatizeni (kde je injekéni tlacitko) o rovny povrch.

7c  Oba kryty odloZte do nadobky na vyhozeni pera.

Odstraiite kryty jehly a vyhod’te je
Krok 1 Odstraite Krok 2

vngjsi kryt jehly (kjr‘:;tjf;?:; vnitfni

cf& o

Obrazek Q Obréazek R

Krok 8 Vpichnéte injekci

8a Vpichnéte jehlu rovné do injek¢niho mista.

8b Mackejte injekéni tlacitko pomalu a stejnomérné dokud
neuslysite “cvaknuti” (Obrazek S).

Cim pomaleji stlatujete, tim 1épe budete injekci snaset.

Vpichnéte, zmacknéte tladitko &
cekejte

Pomalu stlacte doli
v

Obréazek S
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8c Poteé co uslysite “cvaknuti” stale drzte palec na tlacitku a
pomalu pocitejte do 5, aby byla aplikovana cela davka

Obrazek T
ptipravku (Obrazek T).

------- CEKEJTE! Potitejte do 5--

Krok 9 Vyhod’te pero

Vytahnéte jehlu z kize

9a Vytahnéte jehlu z ktize (Obrazek U).
NEnasazujte zpét kryt na jehlu, ani neodstranujte jehlu z pera.

9b lhned vlozte pero (i s ptipojenou jehlou) do nadobky na
vyhozeni pera. Nevyhazujte pouZité pero do domaciho odpadu.
Vyhod'te pero podle pokynt svého 1ékatre nebo I¢karnika.

Obrazek U

OTAZKY A ODPOVEDI

MICHANI VASEHO PRiIPRAVKU A CEKANI 15 MINUT (KROKY 2-3)

» Co se stane, pokud jsem necekal(a) 15 minut po oto¢eni pera na Eislici 2?

Pokud jste necekal(a) plnych 15 minut, je mozné, Ze 1é¢ivo neni pIn¢ smichano s vodou. To mize
vést ke vznaseni se Gastic v prithledné zasobni vloZce, netiplné ddvce nebo ucpani jehly. Cekani
celych 15 minut zajistuje, Ze se prasek ptipravku a voda spravné promisi, i kdyz se Vam vizualné
muze zdat, Ze jsou promichany diive.

A\ 4

Co se stane, pokud necham pero po zméné na Cislici 2 (krok 2) stat vice nez 15 minut?

> Dokud nebyla nasazena jehla, Ize pero pouZzit az do 8 hodin po zahajeni kroku 2. Ubé&hlo-li od
smichani pfipravku v Kroku 2 vice nez 8 hodin, pero vyhod’te a pouzijte jiné. Po nasazeni jehly ma
byt EPERZAN podan okamzité.
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NASAZENI JEHLY, ODSTRANENI VZDUCHU ZE ZASOBNi VLOZKY A PRIPRAVA PERA
K INJEKCI (KROKY 5-7)

» Co se stane, pokud necham pero s jehlou nasazenou (krok 5) a chci dalsi krok dokond¢it
mnohem pozdéji?
To miize zplisobit ucpani jehly, po kroku 5 musi krok 6 nasledovat ihned.

» Co se stane, pokud v kroku 5 nenasadim jehlu?
Je-li jehla nasazena pred krokem 5, muze dojit ke ztraté ¢asti piipravku béhem michani.
NEnasazujte jehlu pred krokem 5.
NEotacejte zasobni vloZku do polohy [3] (krok 6b) pied pfipojenim jehly (krok 5).
Jehla musi byt nasazena tak, aby umoZznila vzduchu uvnit zasobni vloZky uniknout ven skrze jehlu
pii otaéeni zasobni vlozky z polohy [2] do [3].

» Co se stane, pokud nenasadim jehlu, jak je popsano v navodu?
Pokud nenasadite jehlu kompletné, pero se mize zaseknout nebo z néj mize unikat tekutina.
Pokud je pero zaseklé nebo z n&j unika tekutina vyhod'te jej a pouzijte jiné.

» Co se stane, pokud neslysim ,,CVAK*, kdyZ se v okénku objevi cislice 2 nebo 3?

Pokud neuslysite ,,cvak™ kdyZ se v okénku objevi Cislice 2 nebo 3, mozna neni Cislice v okénku
presné uprostied. Pomalu otocte prihlednou zasobni vlozkou nepatrn€ ve sméru hodinovych rucicek,
abyste dokoncil(a) ,,cvaknuti* a ¢islici umistil(a) doprostied okénka. Pokud se Vam nedaii dosahnout
¢islice 3, pero vyhod’te a pouZijte jiné.

ODSTRANENI OBOU KRYTU A VSTRIKNUTI PRIPRAVKU (KROKY 7-8)

» Po otoceni do pozice 3 (krok 6) jsou v peru stale malé vzduchové bublinky. Mohu pero piesto
pouZzit?
Pritomnost malych vzduchovych bublinek je normalni, pero miizete pouzit.

» Po podani piipravku je v prahledné zasobni vloZce stale vidét néjaka tekutina.

» To je normalni. Pokud jste slysSel(a)/citil(a) injekéni tladitko ,,cvaknout™ a pied vytaZzenim jehly

z ktize pomalu pocital(a) do 5, dostal(a) jste spravnou davku [éCivého pripravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Eperzan 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Albiglutidum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Eperzan a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Eperzan pouzivat
Jak se Eperzan pouZiva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Eperzan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti piedplnéného pera (na druhé strané)

Otazky a odpovédi k ndvodu k pouziti piedpinéného pera

oL E

Prectéte si obé strany této pribalové informace.

1. Co je Eperzan a k ¢emu se pouZiva

Eperzan obsahuje 1é¢ivou latku albiglutid, ktera patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkd nazyvanych agonisté
receptoru GLP-1, jeZ se pouZivaji ke sniZeni cukru (glukozy) v krvi u dospélych s diabetem (cukrovkou)
typu 2.

Cukrovku typu 2 méte:

. proto, Ze Vase t€lo nevytvaii dostatek insulinu ke kontrole hladiny cukru v Krvi
nebo
. proto, ze Vase télo neni schopno pouzit insulin spravng.

Eperzan pomaha Vasemu télu zvysit tvorbu insulinu, kdyZ je hladina cukru v krvi vysoka.
Eperzan se pouziva ke kontrole cukru v krvi:

- bud’ samotny, neni-li cukr v krvi dostateéné kontrolovan samotnou dietou a cvi¢enim a nemuzete-li
uZivat metformin (jiné antidiabetikum)

nebo

- v kombinaci s jinymi antidiabetiky uzivanymi Usty (jako metformin nebo 1é¢ivé piipravky zndmé jako
derivaty sulfonylmocoviny nebo thiazolidindiony) nebo s insulinem.

Je velmi dilezité, abyste béhem pouzivani ptipravku Eperzan pokrac¢oval(a) v dodrzovani diety a zpiisobu
zivota, ktery Vam doporucil 1¢kat.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Eperzan pouZivat

NepouZivejte Eperzan:
- jestliZe jste alergicky(&) na albiglutid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

Myslite-li si, Ze se Vas to tyka, nepouZivejte Eperzan bez porady s lékatem, zdravotni sestrou nebo
Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pi‘'ed pouzitim pFipravku Eperzan se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:

. Mate-li cukrovku typu 1 (zavislou na insulinu) nebo ketoacidézu (velmi zavaznou komplikaci
cukrovky, ke které dojde, pokud Vase t€lo neni schopno rozkladat glukosu, protoze nema dostatek
insulinu), tento 1é¢ivy pfipravek neni pro VAas spravny. Porad’te se s 1ékafem, jak poznat priznaky
ketoaciddzy, a pokud se vyskytnou, vyhledejte okamzité 1ékaFskou pomoc.

. Pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) pankreatitidu (zanét slinivky bfigni). Vas 1ékaf rozhodne, zda
muzete Eperzan pouzivat a vysvétli Vam priznaky pankreatitidy (viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat
zvysenou pozornost* bod 4).

o UZivate-li na cukrovku derivat sulfonylmo¢oviny nebo insulin, protoze mtize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi (hypoglykemii). Pro snizeni tohoto rizika mize Vas Iékaf upravit davku téchto jinych
ptipravkll (znamky nizkého krevniho cukru viz ,,Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky* v bodu 4).

. Mate-li vaZné problémy s vyprazdiiovanim zaludku (gastroparéza) nebo mate-li zavazné onemocnéni
stiev (zavazné onemocnéni traviciho traktu). Vyskytuji-li se u Vas tyto stavy, pouzivani ptipravku
Eperzan se nedoporucuje.

° Po zahajeni 1é¢by albiglutidem muize dojit ke ztraté tekutin zvracenim, k nauzee, prijmu nebo
dehydrataci. Je dulezité vyvarovat se dehydratace tim, Ze pijete hodné tekutin.

Pied pouzivanim ptipravku Eperzan se porad’te s 1ékai'em, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, pokud se
domnivéte, Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka.

Déti a dospivajici
Neni znamo, zda je Eperzan bezpecny a u¢inny u 0sob mladSich nez 18 let. Eperzan se u déti a dospivajicich
nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Eperzan
Informujte svého i¢kai‘e nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivéate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo kieré mozna budete uZivat (viz také vySe uvedeny bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Trpite-li neprichodnosti stfev, nemél(a) byste uzivat akarbosu.
Porad’te se s 1ékaiem, pokud uzivate zarovein akarbosu a Eperzan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat. Existuje-li
moznost, ze muzete ot¢hotnét, musite béhem pouzivani tohoto pripravku uzivat a¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi

OkamZité oznamte svému léka¥i, zdravotni sesti‘e nebo 1ékarnikovi, pokud béhem 1é¢by piipravkem
Eperzan otchotnite.

O bezpecnosti pripravku Eperzan u t€hotnych zen nejsou zadné informace. Béhem téhotenstvi se Eperzan
nesmi pouzivat.
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Pokud planujete oté¢hotnét, mtze 1ékat rozhodnout ukoncit 1é¢bu ptipravkem Eperzan alesponi jeden mésic
pted planovanym té¢hotenstvim. Je to proto, ze vyplaveni ptipravku Eperzan z téla trva delsi dobu.

Kojeni

Kojite-li, musite se pfed pouzivanim ptipravku Eperzan poradit s lékai'em. Neni zndmo, zda se Eperzan
vyluéuje do matefského mléka. Spolu s 1ékafem rozhodnete, zda budete pouzivat Eperzan, nebo kojit. Oboji
spole¢né neni mozné.

Plodnost
Neni znamo, zda Eperzan miiZze ovlivnit plodnost u muz nebo u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Eperzan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. PouZivate-li vSak
Eperzan s derivatem sulfonylmocéoviny nebo insulinem, miiZe se hladina cukru v Krvi sniZit (hypoglykemie).
To miZe pusobit problémy se soustiedénim, miiZzete pocitovat zavraté nebo byt ospaly(a). Dojde-li k tomu,
nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Obsah sodiku
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, t]. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Eperzan pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého I¢kare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 30 mg jednou tydné, ktera se vpichuje tentyz den kazdy tyden. Lékai muze
zvysit davku na 50 mg jednou tydné, pokud 30mg davkou neni Vas cukr v krvi dostatecné kontrolovan. Je-li
to nutné, mizete zménit den v tydnu, kdy pouzivate Eperzan, za podminky, Ze od posledni davky uplynuly
alespon 4 dny.

Eperzan miZete pouzit v jakoukoli denni dobu bud’ s jidlem nebo nalacno.

Eperzan je dodavéan v injektoru typu pera, kterym si jej mizete vstiiknout sam(sama). PoZadejte svého
lékate, zdravotni sestru nebo I¢karnika aby Vam ukazal, jak se to spravné dela. Vpichnete Eperzan pod kizi
v oblasti bficha, stehna nebo zadni horni ¢asti paze. Kazdy tyden mizete vpichovat do téZe oblasti na téle,
ale nevpichujte pokazde do presné téhoz mista.

Eperzan se nesmi vstiikovat do Zily (intravendzné) ani do svalu (intramuskularng).

Injektor typu pera obsahuje prédek a vodu, které musite pied pouzitim smichat. Za bodem 6 této ptibalové
informace je Navod k pouZiti, ktery VAm poskytne pokyny k piipravé 1é¢ivého ptipravku a K jeho vpichnuti
krok za krokem. Mate-li otdzky nebo nerozumite-li tomu, jak se pero pouZiva, porad’te se se svym lékatrem,
zdravotni sestrou nebo Iékarnikem.

Nikdy nemichejte dohromady insulin s piipravkem Eperzan. Potiebujete-li pouZit oboji ve stejnou dobu,
pouzijte dvé riizné injekce. MUzete vpichnout ob¢ injekce do téZe oblasti téla (naptiklad do oblasti biicha),
ale nemél(a) byste aplikovat injekce velmi blizko k sobé.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Eperzan, neZ jste mél(a)

PouZijete-li pfili§ mnoho piipravku Eperzan, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem. Je-li to mozné, ukazte
jim obal nebo tuto pfibalovou informaci. Muzete citit silny pocit na zvraceni (zadvazna nauzea), zvracet nebo
mit bolesti hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Eperzan
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Pokud vynechéte davku, vpichnéte si dalsi davku, co nejdiive si vzpomenete, do 3 dnti od vynechané davky.
Poté se muzete vratit k obvyklému dni podavéani injekce. Pokud od vynechane davky uplynuly jiZ vice nez
3 dny, pockejte s dalsi injekei na sviij obvykly planovany den. Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Eperzan
Pouzivejte Eperzan tak dlouho, dokud Vam to lékai doporucuje. Prestanete-li pouzivat Eperzan, mize to
ovlivnit hladinu cukru v krvi. Nepiestavejte vV pouzivani, pokud Vam to 1ékaf nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezaddouci G¢inky, které se ale nemusi vyskyinout
u kazdého.

Stavy, kterym je tieba vénovat zvySenou pozornost:

Riziko akutni pankreatitidy (zanétu slinivky b¥#iSni)
Pankreatitida byla hlaSena jako mén¢ ¢asty nezadouci uc¢inek. Muze postihnout az 1 ze 100 osob.
Pankreatitida mtize byt zavazna a Zivot ohroZujici.

Vyskytne-li se u Vas:
o Uporna bolest bricha, kterd nepolevuje, miize se jednat o ptiznak pankreatitidy. Bolest mizZe, ale
nemusi, byt provazena zvracenim. Bolest mlize vyzatovat Z predni Casti (bficha) do zad.

Prestaiite Eperzan pouZivat a okamzZité se perad’te s Iékaiem.

Zavazné alergické reakce

Jsou vzacné u pacientli pouzivajicich Eperzan (mohou se vyskytnou az u 1 z 1000 pacienti).
Ptiznaky zahrnuji:

o vystouplé a svédivé vyrazky

o zdufeni, nékdy obliceje, ust, krku, zpisobujici potize s dychanim.

Pokud mate tyto priznaky, okamzZité vyhledejte Iékaiskou pomoc. Piestarite pouzivat Eperzan.

Dalsi nezadouci u€inky hlasene u ptipravku Eperzan

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:

o nizk& hiadina cukru v krvi (hypoglykemie) pti pouzivani piipravku Eperzan v kombinaci s insulinem
nebo derivatem sulfonylmocoviny. Varovné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat
studeny pot, studenou bledou kiizi, bolest hlavy, pocit ospalosti, slabosti, zavraté, zmatenosti nebo

podrazdéni, pocit hladu, rychly tlukot srdce a pocit neklidu. Lékai Vas seznami s tim, co mate délat,
pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi.

. prijem;
o pocit na zvraceni (nauzea);
. vyrazka, zéervenani nebo svédéni klize v misté vpichu piipravku Eperzan.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob:

o infekce plic (pneumonie);

o nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) pfi pouZzivani pfipravku Eperzan samotného nebo
v kombinaci s metforminem nebo pioglitazonem;

. nepravidelny tlukot srdce;
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zvraceni;

zacpa;

nechutenstvi;

paleni Zahy (gastroezofagealni reflux).

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

° obstrukce (neprichodnost) stieva.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

° alergickeé reakce (precitlivélost); ta mize zahrnovat pfiznaky jako je lokalni nebo rozsahla kozni
vyrazka, zarudnuti nebo svédéni kiize a potize s dychanim (Viz téz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat
pozornost™ na zac¢atku tohoto boduy).

Daéle byly hlaseny nékteré dalsi nezadouci ucinky (Cetnost neni znama, nelze odhadnout z dostupnych tdaji):

e snizend chut’ k jidlu.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim neZadoucich u¢inkt miZete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Eperzan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah deti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na peru a na krabic¢ce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pero a jehly uchovavejte do pouZiti v puvodni krabicce.
Uchovévejte v chladni¢ce (mezi 2 °C aZz 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Tento lé¢ivy piipravek nelze

uchovavat pii pokojové teploté (nizsi nez 30 °C) déle nez celkem 4 tydny pied pouzitim. Po této dobé je
nutno pero/pera bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.

o Po smichani prasku a tekutiny v peru je nutno pero pouzit béhem 8 hodin.
. Pero pouzijte okamzité po nasazeni a piiprave jehly, jinak mtize roztok zaschnout uvnitf jehly a ucpat
ji.

Kazdé pero pouzijte pouze jednou.

Po pouziti pera jehlu neodstranujte. Zbavte se pera tak, jak Vam poradil 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Eperzan obsahuje

- Lécivou latkou je albiglutidum.
Jedno pero poskytne albiglutidum 50 mg v davce 0,5 ml.
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- Rozpoustédlem je voda pro injekci.

- DalSimi sloZzkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a hydrogenfosfore¢nan sodny
(viz bod 2 ,,0Obsah sodiku*), dihydrat trehalosy, mannitol (E421), polysorbéat 80.

Jak Eperzan vypadé a co obsahuje toto baleni

Eperzan je dodavan jako pero k injekci pacientem. Kazdé pero obsahuje bily aZ Zluty prasek a bezbarvé
rozpoustédlo v oddélenych komorach. S kazdym perem je dodana jehla.

Pera jsou dodavana v balenich obsahujicich 4 pera a 4 jehly a ve viceéetnych balenich skladajicich se ze
3 baleni, kaZdé obsahujici 4 pera a 4 jehly. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
Durham

DL12 8DT
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

bbarapus
I'makcoCmutKnaitan EOO/]
Ten.: +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900

L.uxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
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estonia@gsk.com

EAGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@qgsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel:++385 1 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Tnk: +357 22397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKiine Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI

Pero Eperzan 50 mg jednou tydné

Prectéte si pecliveé celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete piipravek pouzivat véetn¢ Uchovavani
pera a Dilezitych upozornéni.

Postupujte podle jednotlivych krokil v ptesném poradi, tak jak jsou uvedeny po sobé.

Toto 1é¢ivo je podavano injekci jednou tydné. Pero obsahuje 1é¢ivy prasek v jedné komote a vodu v druhé
komote. Dohromady je smichate oto¢enim pera. Jedno pero je urceno k podéni jedné davky. Pero nemtize
byt pouzito opakovane.

Uchovavani pera

e Pero uchovavejte pii pokojové teploté, nevystavujete ho teploté nad 30 °C po vice nez 4 tydny. VZdy
ho uchovavejte v krabicce.

e Pokud bude krabicka obsahujici pera uchovavana déle nez 4 tydny, uchovavejte ji v chladniéce (2 °C
az 8 °C).

e Pfiuchovavani v chladniéce ponechejte pero pied zapocetim kroku 1 pii pokojové teploté 15 minut.

Pero NEsmi zmrznout. Zmrzlo-li, vyhod’te ho.

Diilezita upozornéni

o NEnasazujte jehlu dfive, nez jak je uvedeno v kroku 5.

e Jehly znovu NEpouZivejte, nenasazujte na né zpét kryt ani je z pera neodstraiiujte. Thned po injekei
pero vhod'te do nadobky pro vyhozeni pera, jak je ukazano v kroku 9.

e Pokud je pero zablokované nebo protéka, vyhod’te je;j.

e Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.

Pro kaZdou injekci si piipravte tyto naleZitosti:
*» Nové pero (Obrazek A).
» Novou jehlu (Obrazek B). Kontrolni okénko Okénko s &islem

« Cisty prazdny poharek (Obrézek C). N
. Stopky (Obrézek C) @Hﬂﬁ \Eﬁﬁ ‘ Eperzan 30 mg)

Pero

Injekeni tlacitko™

‘ . -.Priithlednd zasobni....: Téld pera
» Nadobku na vyhozeni pera. vlozka t
Obrazek A
Poharek, stopky a nddoba nejsou soucasti baleni. * Injekcni tlacitko zustava uvniti pera dokud pero

neni pripraveno k injekci.

7 Cislo na prithledné zdasobni viozce reprezentuje

fazi pripravy Vaseho léciva.
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Jehla DalSi poti‘ebny material
=  Vnéjsi kryt jehly Cisty prazdny poharek Minutka / stopky
-~

AN

Podlozka
—s

Obrazek B

&_2  Vnitfni kryt jehly ————
m_
=% ]
_ Jehla
-
min. sec.

Obréazek C

Krok 1 Zkontrolujte pero

la Umyjte si ruce (Obrézek D).

Umyijte si ruce a zkontrolujte
pero.

(%\

ol
e

Obréazek D

1b Zkontrolujte davku a dobu pouZitelnosti pera (Obréazek E).

NEpouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti nebo pokud se
jednd o nespravnou davku.

Q@ﬁi@l
ERERN_ [ ]

Obréazek E
1c Zkontrolujte, zda je v okénku pera ¢islice [1] (Obrazek F).
. o AN -“»nﬂ
Pokud se neobjevuje [1], NEpouZiveite jej. I

Obrazek F

Krok 2 Smichejte pripravek

2a  Drzte télo pera pruhlednou zasobni vlozkou smérem vzhiru
tak, abyste v okénku vidél(a) ¢islici [1].

Otacejte prihlednou zasobni vlozkou ve sméru Sipky, dokud
neucitite/neuslysite ,,cvaknuti“ a neuvidite v okénku ¢islici [2]
(Obrazek G). Tim se v pruhledné zasobni vlozce smicha
prasek ptipravku s tekutinou.

Drizte smérem vzhuru & otoéte
na 2

Otocte perem abyste smichal(a)
pripravek

| E—
% *“cvak”
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, Zakyvejte perem
2b Pomalu a opatrné zakyvejte Skrat perem ze strany na stranu yverep
(jako stérace u auta) (Obrazek H). 5 krat
Tim se smicha Vase 1é¢ivo. f cé;:
(=}
‘ﬁ%
NEtreste perem pfili$ intenzivné, aby se zabranilo tvorbé /ﬁ, \
pény, ktera mtze ovlivnit Vasi davku.
Obrazek H

Krok 3 Poc¢kejte 30 minut

Pockejte 30 minut
3 Umistéte pero do ¢istého prazdného poharku prihlednou j

zasobni vlozkou smérem vzhuru. (Obrazek I).

Nastavte stopky na 30 minut. Nez budete pokracovat, musite

pockat 30 minut, nez se piipravek rozpusti. min, © Sec.
Obréazek |
DULEZITE: Ujistte se, Ze jste ekal(a) 30 minut neZ piistoupite ke kroku 4.
Je to proto, aby se 1é¢ivo rozpustilo.
Krok 4 Zakyvejte perem a zkontrolujte 1é¢ivo
Opét zakyvejte perem

4a  Opét pomalu a opatrné Skrat zakyvejte perem ze strany na
stranu (jako stérace u auta) (Obrazek J).

NEtreste perem pfili$ intenzivné, aby se zabranilo tvorbé
peny, kterd mize ovlivnit Vasi daviku.

Obrazek J

4b  Zkontrolujte 1é¢ivo pohledem do okénka. M byt Zluté a Zkontrolujte 1é¢ivo
prithledné a bez pevnych ¢astic. (Obrazek K).

Pokud vidite Céstice v tekutin€, pero NEpouZivejte.

Je v poradku, pokud jsou na povrchu tekutiny velké vzduchové Obrazek K
bubliny. Budou odstranény v kroku 6.

DULEZITE: Ujistéte se, Ze neoto¢ite pero na [3] dokud jste nanasadil(a) jehlu v kroku 5. Jehla musi byt
nasazena, aby mohl pii otaceni zasobni vlozky ze [2] na [3] v ¢iselném okénku uniknout vzduch.
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Krok 5 Nasad’te jehlu

5a

Z vnéjsiho krytu jehly odstraite nalepku. (Obrazek L).

Pied zasazenim jehly drzte pero smérem vzhuru.

Odstratite nalepku

L~

Obrazek L

5b

Stlacujte jehlu dolii na zasobni vlozku, dokud neuslysite
»cvaknuti* a neucitite jehlu zaklapnout na misto. To znamena,
Ze jehla je nasazena (Obrazek M).

NEnasazujte jehlu Sikmo.
NEnasazujte jehlu otaéenim.

Nasad’te jehlu
Stlacujte doli

Ll

LB
fal

Obrazek M

DULEZITE: Po usp&$ném nasazeni jehly ihned dokonéete zbyvajici kroky injekeni procedury. Cekani

muze zpusobit ucpani jehly.

Krok 6 Odstraiite vzduch ze zasobni vlozky

6a

Poklepejte lehce 2 — 3krat na prihlednou zasobni vlozku s
jehlou sméiujici vzhtru, aby velké vzduchové bubliny vypluly
vzhtiru (Obrazek N). Malé bubliny nevadi a neni nutno je
dostat vzhuru.

Poklepejte na zasobni vloZzku

=

Obréazek N

6b

Drzte pero svisle a pomalu oto¢te prihlednou zasobni vloZzkou
nekolikrat ve sméru Sipky, dokud neucitite/neuslysite
,,cvaknuti* a neuvidite v okénku ¢islici [3] (Obrazek O). To

odstrani ze zasobniku velké vzduchové bubliny.

Ze spodni ¢asti pera také vyjede injekeni tlacitko.
NEpouZivejte pero, pokud injekéni tlacitko nevyjede.

Drite svisle a otocte na 3

Otacejte perem abyste
pripravil(a) jehlu
“cvak

Obrazek O

DULEZITE: Muzete uslyset “cvaknuti” hned jak zaénete otacet zasobni vlozkou ze [2] na [3].
Pokracujte v otaeni dokud neuvidite v okénku [3].
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Krok 7 P¥ipravte se na injekci

7a Vyberte injekéni misto (Obrazek P). Muzete pouZit na bficho,
stehno nebo horni ¢asti paze.

Vyberte injekéni misto

1

Obréazek P

DULEZITE: Jehla mé dva kryty, vn&jsi kryt a vnitini.kryt.

7b  Drzte pero a odstraiite vnéjsi kryt jehly (Obrazek Q) a poté
vnitini kryt jehly (Obrazek R). Z jehly mize odkapnout
nékolik kapek tekutiny. To je normalni.

Pii odstrafiovani kryta jehly NEopirejte zadni stranu
injek¢niho zafizeni (kde je injekeni tlacitko) o rovny povrch.

7c  Oba kryty odloZte do nadobky na vyhozeni pera.

Odstraiite kryty jehly a vyhod’te je

Krok 1 Odstratite Krok 2
vnjsi kryt jehly Odstrante vnitfni

kryt jehily
Lo

|

Obrazek Q Obréazek R

Krok 8 Vpichnéte injekci

8a Vpichnéte jehlu rovné do injekéniho mista.

8b Mackejte injekeni tlacitko pomalu a stejnomérné dokud
neuslysite “cvaknuti” (Obrazek S).

Cim pomaleji stladujete, tim 1épe budete injekcei snaSet.

Vpichnéte, zmacknéte tlacitko &
cekejte

Pomalu stlacte doli
v

Obréazek S
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8c Poteé co uslysite “cvaknuti” stale drzte palec na tlacitku a

1 Citejte do 5, aby byl likova 14 davk
pomalu pocitejte do 5, aby byla aplikovana cela davka Obrézek T

------- CEKEJTE! Potitejte do 5--

pripravku (Obrazek T).

Krok 9 Vyhod’te pero

Vytahnéte jehlu z kize
9a Vytahnéte jehlu z ktize (Obrazek U).

NEnasazujte zpét kryt na jehlu, ani neodstrafujte jehlu z pera.

9b Thned vlozte pero (i s pfipojenou jehlou) do nadobky na
vyhozeni pera. Nevyhazujte pouZité pero do domaciho odpadu.

Vyhod'te pero podle pokynt svého 1ékatre nebo I¢karnika.

Obrazek U

OTAZKY A ODPOVEDI

MIiCHANI VASEHO PRIPRAVKU A CEKANI 30 MINUT (KROKY 2-3)

» Co se stane, pokud jseni ne¢ekal(a) 30 minut po otoceni pera na Cislici 2?

Pokud jste neéekal(a) plnych 30 minut, je mozné, Ze 1é¢ivo neni pIné smichano s vodou. To muZe
vést ke vznaseni se Gastic v prithledné zasobni vloZce, netiplné ddvce nebo ucpani jehly. Cekani
celych 30 minut zajist'uje, ze se prasek ptipravku a voda spravné promisi, i kdyz se Vam vizualné
muze zdat, ze jsou promichany diive.

A\ 4

Co se stane, pokud necham pero po zméné na Cislici 2 v kroku A stat vice nez 30 minut?

> Dokud nebyla nasazena jehla, I1ze pero pouZzit az do 8 hodin po zahajeni kroku 2. Ubé&hlo-li od
smichani pfipravku v Kroku 2 vice nez 8 hodin, pero vyhod’te a pouzijte jiné. Po nasazeni jehly ma
byt EPERZAN podan okamzité.
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NASAZENI JEHLY, ODSTRANENI VZDUCHU ZE ZASOBNi VLOZKY A PRIPRAVA PERA
K INJEKCI (KROKY 5-7)

» Co se stane, pokud necham pero s jehlou nasazenou (krok 5) a chci dalsi krok dokon¢it
mnohem pozdéji?
To muiZe zptsobit ucpani jehly, po kroku 5 musi krok 6 nasledovat ihned.

» Co se stane, pokud v kroku 5 nenasadim jehlu?
Je-li jehla nasazena pied krokem 5, muze dojit ke ztraté ¢asti piipravku béhem michani.
NEnasazujte jehlu pred krokem 5.
NEotacejte zdsobni vlozku do polohy [3] (krok 6b) pted ptipojenim jehly (krok 5).
Jehla musi byt nasazena tak, aby umoznila vzduchu uvnitt zasobni vlozky uniknout ven skrze jehlu
pii otaéeni zasobni vlozky z polohy [2] do [3].

» Co se stane, pokud nenasadim jehlu, jak je popsano v navodu?
Pokud nenasadite jehlu kompletné, pero se mize zaseknout nebo z n¢j miize unikat tekutina. Pokud
je pero zaseklé nebo z n&j unika tekutina vyhod’te jej a pouZijte jiné.

» Co se stane, pokud neslysim ,,CVAK*, kdyZ se v okénku objevi cislice 2 nebo 3?
Pokud neuslysite ,,cvak™ kdyZ se v okénku objevi Cislice 2 nebo 3, mozna neni Cislice v okénku
presné uprostied. Pomalu otocte pruhlednou zasobni vlozkou nepatrn€ ve sméru hodinovych rucicek,
abyste dokoncil(a) ,,cvaknuti* a ¢islici umistil(a) doprostied okénka. Pokud se Vam nedaii dosahnout
¢islice 3, pero vyhod’te a pouZijte jiné.

ODSTRANENI OBOU KRYTU A VSTRIKNUTI PRIPRAVKU (KROKY 7-8)

> Po otoceni do pozice 3 (krok 6) jsou v peru stale malé vzduchové bublinky. Mohu pero presto
pouZzit?
Pitomnost malych vzduchovych bublinek je normalni, pero miizete pouZit.

Y

Po podani piipravku je v prihledné zasobni vloZce stile vidét néjaka tekutina.
» To je normalni. Pokud jste slysel(a)/citil(a) injekéni tlacitko ,,cvaknout a pied vytazenim jehly
z ktize pomalu pocital(a) do 5, dostal(a) jste spravnou davku [éCivého pripravku.
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