I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest. Korvaltoimetest
teavitamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Peale manustamiskolblikuks muutmist sisaldab {iks pen-siistli 0,5 ml annus 30 mg albiglutiidi.

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Peale manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks pen-siistli 0,5 ml annus 50 mg albiglutiidi.

Albiglutiid on rekombinantne fusioonvalk, mis koosneb modifitseeritud inimese glitkkagoonilaadse peptiid 1
30-aminohappelise jarjestuse kahest koopiast, mis on iiksteise jarel geneetiliselt iihendatud inimese
albumiiniga.

Albiglutiid on toodetud Saccharomyces cerevisiae parmirakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahuse pulber ja lahusti
Pulber: liofiliseeritud valge kuni kollane pulber.

Lahusti: Selge, vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Eperzan on néidustatud I1 tiiiipi diabeediga tdiskasvanud patsientidel vere glitkoosisisalduse kontrolli
parandamiseks:

Monoteraapiana
patsientidel, kellel ainult dieedi ja fiiiisilise koormusega ei ole saavutatud vere gliikkoosisisalduse piisavat

viahenemist ja kellele metformiin ei sobi vastundidustuste voi talumatuse tottu.

Téiendava ravimina kombinatsioonravis

Kombinatsioonis teiste vere gliikoosisisaldust vihendavate ravimitega, sealhulgas baasinsuliiniga, kui nende
ja dieedi ning fiilisilise koormusega ei ole saavutatud vere gliikkoosisisalduse piisavat vahenemist (vt 1digud
4.4 ja 5.1 erinevate kombinatsioonide kohta).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Eperzani soovitatud annus on 30 mg iiks kord nidalas subkutaanselt.
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Annust voib suurendada kuni annuseni 50 mg iiks kord nidalas olenevalt individuaalsest gliikeemilisest
vastusest.

Kui Eperzan lisatakse metformiinravile, siis voib metformiini kasutamist jitkata ilma annust muutmata.
Eperzani alustamisel voib olla vajalik sama-aegselt kasutatavate insuliini sekretagoogide (néiteks
sulfontitiluuread) voi insuliini annuse vihendamine hiipogliikeemia riski vahendamiseks (vt 16igud 4.4 ja
4.8).

Eperzani kasutamine ei vaja spetsiifilist vere gliikoositaseme enesejédlgimist. Siiski voib kombinatsioonis
sulfoniiiiluurea v4i baasinsuliiniga kasutamisel olla veresuhkru taseme enesejilgimine vajalik sulfoniitiluurea
v0i baasinsuliini annuse kohandamiseks.

Eperzani v3ib kasutada iikskodik millisel ajal, sGltumata sddgiaegadest.

Eperzani tuleb manustada tiks kord nédalas iihel ja samal nddalapédeval. Vajadusel voib manustamise
nidalapdeva muuta, kui viimane annus manustati 4 v0i enam péeva tagasi.

Kui annuse manustamine on ununenud, siis tuleb see manustada nii kiiresti kui voimalik 3 pdeva jooksul
peale ununenud annust. Seejarel vivad patsiendid jatkata annustamist tavaparasel manustamise paeval. Kui
annuse ununemisest on moddas enam kui 3 pdeva, siis peaksid patsiendid ootama ja manustama nende
tavapdrase nddala-annuse.

Eakad patsiendid (>65-aastased)
Annust ei ole tarvis kohandada vanusele. Kliiniline kogemus >75-aastastel patsientidel on véga piiratud (vt
16ik 5.2).

Neerukahjustusega patsiendid

Kerge ja mddduka neerukahjustusega (eGFR vastavalt 60...89 ja 30...59 ml/min/1,73m?) patsientidel ei ole
annuse kohandamine vajalik (vt 1digud 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). Raske neerukahjustusega (<30 ml/min/1,73m?) voi
dialiiiisravi saavatel patsientidel on kogemus viga piiratud ning seetdttu ei soovitata Eperzani nendel
patsientidel kasutada (vt 16igud 4.4, 4.8, 5.1, 5.2).

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsientidel ei ole tarvis annust kohandada. Maksakahjustusega patsientidel ei ole
uuringuid 18bi viidud (vt 181k 5.2).

Lapsed
Eperzani ohutus ja efektiivsus lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole veel tdestatud (vt 16ik 5.2). Andmed
puuduvad.

Manustamisviis
Eperzan on moeldud nahaaluseks siistimiseks patsiendi enda poolt kohu-, reie- voi dlavarre piirkonda.

Ravimit ei tohi manustada veeni- ega lihasesiseselt.
Iga pen-siistlit tohib kasutada vaid iiks isik ning vahend on iihekordseks kasutamiseks.

Pen-siistlis sisalduv liiofiliseeritud pulber tuleb enne kasutamist lahustada.
Eperzani lahustamise ja manustamise tiielikku juhendit vt 16igus 6.6 ja kasutamisjuhist pakendi infolehes.

Eperzani kasutamisel koos insuliiniga tuleb iga ravim manustada eraldi siistena. Mitte kunagi ei tohi
omavahel segada kahte ravimit. Eperzani ja insuliini voib siistida samasse kehapiirkonda, kuid siisted ei tohi
olla tiksteisega kiilgnevad.



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kuna puudub Eperzani kasutamise terapeutiline kogemus I tiilipi diabeediga patsientidel , siis ei tohi neil
seda kasutada. Eperzani ei tohi kasutada diabeetilise ketoatsidoosi raviks.

Age pankreatiit
GLP-1 retseptori agonistide kasutamist on seostatud édgeda pankreatiidi tekkega. Kliinilistes uuringutes on

teatatud dgedast pankreatiidist seoses Eperzani kasutamisega (vt 16ik 4.8).

Patsiente tuleb teavitada dgeda pankreatiidi iseloomulikest siimptomitest. Pankreatiidi kahtluse korral tuleb
Eperzani kasutamine katkestada; kinnitatud pankreatiidi korral ei tohi Eperzani uuesti kasutama hakata.
Varem pankreatiiti pddenud patsiendid peavad olema ettevaatlikud.

Hiipogliikeemia
Hiipogliikeemia risk on suurem, kui Eperzani kasutatakse kombinatsioonis insuliini sekretagoogidega

(nditeks sulfoniililuurea) vai koos insuliiniga. Seetottu vdivad patsiendid vajada vdiksemat sulfoniiiluurea
v0i insuliini annust hiipogliikeemia riski vihendamiseks (vt 16igud 4.2 ja 4.8).

Raske seedetrakti haigus

GLP-1 retseptori agonistide kasutamine v3ib olla seotud seedetrakti kdrvaltoimetega. Eperzani ei ole uuritud
raske seedetrakti haigusega, sh raske gastropareesiga patsientidel ja seetdttu ei soovitata seda nendel
patsientidel kasutada.

Neerukahjustus
Raske neerukahjustusega patsiendid, kes said Eperzani, kogesid sagedamini kdhulahtisust, iiveldust ja

oksendamist vorreldes patsientidega, kellel oli kerge vo1 moddukas neerukahjustus. Sellised seedetrakti
néhud vdivad pdhjustada dehiidratsiooni ja halvendada neerufunktsiooni.

Dehiidratsioon

Albiglutiidiga ravitud patsientidel on kirjeldatud dehiidratsiooni, mis monikord viib neerukahjustuse ja dgeda
neerupuudulikkuse tekkeni, ning see on ilmnenud ilma seedetrakti kdrvaltoimeteta patsientidel.
Albiglutiidiga ravi saavaid patsiente tuleb teavitada vdimalikust dehiidratsiooni tekkeohust ning nad peavad
rakendama ettevaatusabindusid vedelikukaotuse véltimiseks.

Ravi katkestamine

Peale katkestamist voib Eperzani toime edasi kesta, kuna albiglutiidi tase plasmas viheneb aeglaselt 3...4
nédala jooksul. Seetottu tuleb seda arvestada teiste ravimite ja annuse valimisel, kuna korvaltoimed voivad
plisida ning ravimi efektiivsus vdib vihemalt osaliselt piisida kuni albiglutiidi taseme vihenemiseni.

Patsientide riihmad, kellel ei ole ravimit uuritud

Puudub kogemus NYHA III-IV klassi siidamepuudulikkusega patsientidel.

Eperzani ei ole uuritud kombinatsioonis s6dgiaegse insuliini, dipeptidiiiil-peptidaas-4 (DPP-4) inhibiitorite ja
naatrium/gliikoos kotransporter-2 (SGLT-2) inhibiitoritega.

Albiglutiidi kasutamise kogemus kombineerituna ainult tiasolidiindioonidega, sulfoniiiiluureade +
tiasolidiindioonidega ja metformiin + sulfoniiiiluureade + tiasolidiindioonidega on piiratud.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 0,5 ml annuse kohta, st see on pdhimadtteliselt
,;,haatriumivaba‘.




4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Albiglutiid aeglustab mao tiihjenemist ja vdib mdjutada sama-aegselt manustatavate suukaudsete ravimite
imendumist. Tervetel inimestel aeglustas albiglutiidi iihekordne 100 mg annus mao tiihjenemist, vorreldes
platseeboga, nii tahkete toitude kui vedelike korral (vt 161k 5.1). Kitsa terapeutilise indeksiga ravimite ja
hoolikat kliinilist monitooringut vajavate ravimite kasutamisel tuleb rakendada ettevaatust.

Akarboos
Akarboos on vastundidustatud soolesulgusega patsientidel. Albiglutiidiga kooskasutamisel tuleb olla
ettevaatlik (vt 10ik 4.8).

Simvastatiin

Uhekordne simvastatiini annus (80 mg) manustati koos tasakaaluseisundis oleva albiglutiidiga (50 mg
nddalas). Simvastatiini AUC vihenes 40% vorra ja Cmax suurenes 18% vorra. Simvastatiinhappe AUC
suurenes 36% vorra ja Cmax suurenes ligikaudu 100% vdrra. Taheldati simvastatiini ja simvastatiinhappe
poolvéirtusaja vihenemist ~7 tunnilt 3,5 tunnini. Albiglutiid ei avaldanud kliinilistes uuringutes
simvastatiini ohutusele mitte mingisugust moju.

Digoksiin
Albiglutiid ei muutnud mérgatavalt digoksiini ithekordse annuse (0,5 mg) farmakokineetikat, kui seda
manustati sama-aegselt tasakaaluseisundis albiglutiidiga (50 mg nédalas).

Varfariin

Varfariini R- ja S-enantiomeeri farmakokineetikas ei tdheldatud kliiniliselt olulist mdju, kui ihekordne
ratseemilise varfariini annus (25 mg) manustati koos tasakaaluseisundis oleva albiglutiidiga (50 mg nédalas).
Lisaks ei muutnud albiglutiid méarkimisvaarselt varfariini farmakodiinaamilist toimet, mdddetuna
rahvuvahelise standardsuhte (INR) kaudu.

Suukaudsed kontratseptiivid

Albiglutiid (tasakaaluseisundis 50 mg nédalas) ei avaldanud kliiniliselt olulist toimet kombineeritud
suukaudsete kontratseptiivide, mis sisaldasid 0,5 mg noretisterooni ja 0,035 mg etiniiiilostradiooli,
farmakokineetikale. Lisaks ei tdheldatud kliiniliselt olulist toimet luteiniseerivale hormoonile, follitkuleid
stimuleerivale hormoonile ja progesteroonile, kui albiglutiidi ja kombineeritud suukaudseid kontratseptiive
manustati koos.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad andmed voi neid on piiratud hulgal Eperzani kasutamise kohta rasedatel. Loomadel tehtud
uuringud on ndidanud reproduktsioonitoksilisust (vt 16ik 5.3). Pole teada, milline on vdimalik risk inimestele.
Eperzani ei tohi kasutada raseduse ajal ning seda ei soovitata kasutada fertiilses eas naistel, kes ei kasuta
efektiivset kontratseptsiooni.

Eperzan tuleb é&ra jétta vihemalt 1 kuu enne planeeritud rasedust albiglutiidi pika puhastumusperioodi t3ttu.

Imetamine

Puuduvad adekvaatsed andmed, mis toetaksid Eperzani kasutamist imetamise ajal.

Pole teada, kas albiglutiid eritub rinnapiima. Vottes arvesse, et ravim albiglutiid on albumiinil pShinev valk,
siis tdendoliselt satub seda rinnapiima. Arvestades imetamisest tekkivat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu
emale, tuleb teha otsus, kas katkestada imetamine voi katkestada ravi. Albiglutiidi kasutamisel hiirtel tiinuse
ja imetamise ajal (vt 15ik 5.3) tdheldati nende jérglastel kehakaalu vihenemist.

Fertiilsus

Puuduvad andmed Eperzan i toimest inimese fertiilsusele. Hiirtel tehtud uuringud néitasid
reproduktiivtsiiklite vihenemist emasloomadele toksiliste annuste korral, kuid ei viidanud fertiilsust
mojutavatele kahjulikele toimetele (vt 1oik 5.3). Pole teada, milline on vdimalik risk inimestele.
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4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Eperzan ei oma voi omab téhtsusetut toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele. Patsiente peab
kutsuma ettevaatusele hiipogliikeemia véltimiseks autojuhtimise v3i masinate késitsemise ajal, kui Eperzan’i
kasutatakse kombinatsioonis insuliini sekretagoogidega (nditeks sulfoniiiiluuread) voi koos insuliiniga (vaata
161k 4.4).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote
8 platseebo- vai aktiivse kontrolliga I1I faasi uuringus on iile 2300 patsiendi saanud Eperzan’i.

Nendes uuringutes olid foonravideks dieet ja fiiiisiline koormus, metformiin, sulfoniiiiluurea,
tiasolidiindioon, insuliinglargiin v4i diabeedivastaste ravimite kombinatsioon.

Uuringute kestus oli vahemikus 32 nidalat kuni 3 aastat. Allolevad sageduskategooriad nditavad kahe
Eperzan’i annuse — 30 mg ja 50 mg — subkutaanselt iiks kord nddalas manustamise kombineeritud andmeid.

Kliinilistes uuringutes oli koige raskem korvaltoime dge pankreatiit (vt 161k 4.4).

Koige sagedasemad korvaltoimed kliinilistes uuringutes, mida esines >5%-1 Eperzan’i saanud patsientidest,
olid kShulahtisus, iiveldus ja siistekoha reaktsioonid nagu 166ve, eriiteem voi siistekoha sligelemine.

Tabeli kujul esitatud kdrvaltoimete kokkuvote

Tabelis esitatakse korvaltoimed, mida esines sagedamini Eperzan’iga ravitud patsientidel koigi
vordlusravimite suhtes. Seitsmest platseebo- ja aktiivse kontrolliga III faasi uuringust tehtud koondanaliiiis
korvaltoimete kohta kogu raviperioodi jooksul on toodud tabelis 1.

Esinemissagedus patsientidel defineeriti jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <i/1000); vaga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Igas sagedusgrupis on korvaltoimed toodud tdsiduse kahanemise jérjekorras.



Tabel 1. III faasi uuringutes tdheldatud ja turuletulekujirgsetes teadetes kirjeldatud kdrvaltoimed koikide
raviperioodide kohta

Organsiisteemi | Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
klass
Infektsioonid ja Pneumoonia
infestatsioonid
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus-
héired reaktsioon
Ainevahetus- ja | Hiipoglilkeemia Hiipogliikeemia Soogiisu
toitumishdired (kui Eperzan’i (kui Eperzan’i vihenemine
kasutatakse kasutatakse
kombinatsioonis monoteraapiana voi
insuliini voi kombinatsioonis
sulfoniililuureaga) | metformiini voi
pioglitasooniga)
Siidame héired Kodade
virvendus/laperdus
Seedetrakti Ko&hulahtisus, Oksendamine, Pankreatiit,
héired iiveldus kohukinnisus, soolesulgus
diispepsia,
gastrodsofageaalne
reflukshaigus
Uldised hiired ja | Siistekoha
manustamiskoha | reaktsioonid
reaktsioonid

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Allergilised reaktsioonid
Albiglutiidi kasutamisel on teatatud vdimalikest iilitundlikkusreaktsioonidest, mille ndidete hulka kuuluvad
angioddeem, eriiteem, generaliseerunud stigelus ja 166ve koos hingeldusega.

Pankreatiit

Kliinilistes uuringutes oli pankreatiidi esinemissagedus (tipsustatult tdendoliselt seotud ravimiga)
Eperzan’iga 0,3%, vorreldes platseeboga 0% ja vordlusravimitega 0,1% (need olid liraglutiid, pioglitasoon,
glimepiriid, sitagliptiin ja insuliinglargiin) koos tdiendava antidiabeetilise nn foonraviga (nt metformiin) voi
ilma.

Seedetrakti nahud

Seedetrakti ndhud esinesid sagedamini Eperzan’iga, mitte aga vordlusravimitega (38% versus 32%).
Kohulahtisus (13% versus 9%), iiveldus (12% versus 11%), oksendamine (5% versus 4%) ja kdhukinnisus
(5% versus 4%) olid kdige sagedamini teatatud korvaltoimed ning enamus ndhtudest tekkis esimese 6 kuu
jooksul.

Seedetrakti ndhud esinesid Eperzan’iga sagedamini mddduka ja raske neerukahjustusega (eGFR
15...59 ml/min/1,73 m?) patsientidel kui neil, kellel oli kerge neerukahjustus vdi normaalne

neerufunktsioon.

Sistekoha reaktsioonid




Siistekoha reaktsioonid (tiitipiliselt 166ve, eriiteem voi siigelus siistekohal) esinesid 15%-1 Eperzan’iga
ravitud patsientidest, vorreldes 7%-ga koigil vordluspatsientidel, ning pohjustasid ravi katkestamist 2%-1
kdigist Eperzan’iga ravitud patsientidest. Uldiselt olid siistekoha reaktsioonid kerged ja ei vajanud ravi.

Immunogeensus

Patsientide protsent, kellel arenesid antikehad albiglutiidi ravile, oli 4% (137/3267). Ukski neist antikehadest
ei neutraliseerinud albiglutiidi aktiivsust in vitro katses ja antikeha tekkimine oli iildiselt m66duv ning seda
ei seostatud vahenenud aktiivsusega (HbAl¢ ja FPG). Kuigi enamus siistekoha reaktsioonidega patsientidest
olid antikehade suhtes negatiivsed (~85%), teatati siistekoha reaktsioonidest sagedamini antikehade suhtes
positiivsetel (41%, N = 116) kui negatiivsetel patsientidel (14%, N = 1927). Sellised ndhud olid valdavalt
kerged ja ei viinud ravi katkestamiseni. Peale selle oli korvaltoimete muster iildiselt sarnane antikehade
suhtes positiivsetel ja negatiivsetel patsientidel.

Hipoglikeemia

Aeg-ajalt tekkis raske hiipogliikeemia, mis vajas korvalise isiku abi: 0,3%-1 Eperzan’i saanud patsientidest ja
0,4%-1 vordlusravimit saanud patsientidest. Kliinilistes uuringutes oli enamus raske hiipogliikkeemiaga
patsiente saanud sama-aegselt sulfoniiiiluuread voi insuliini ning iikski neist ei vajanud hospitaliseerimist ega
vajanud ravi katkestamist.

Kui Eperzan’i kasutati monoteraapiana, siis oli siimptomaatilise hiipoglitkkeemia (<3,9 mmol/1)
esinemissagedus Eperzan 30 mg (2%), Eperzan 50 mg (1%) ja platseebo (3%) puhul sarnane.

Stimptomaatilise hiipogliilkeemia maar oli kdrgem siis, kui Eperzan’i kasutati kombinatsioonis
sulfoniiiiluureaga (15...22%) voi insuliiniga (18%), vorreldes kombinatsioonidega, mis ei sisaldanud
sulfoniiiiluuread ega insuliini (1...4%). Nende patsientide hulgas, kes said teisi vordlusravimeid, oli
siimptomaatilise hiipoglilkeemia miar 7...33 %, kui neid kasutati koos sulfoniililuurea voi insuliiniga ja
2...4% kombinatsioonides ilma nende ravimiteta.

Pneumoonia
Pneumooniat esines 2%-1 Eperzan’i saanud patsientidest, vorreldes 0,8%-iga kdigis vordlusgruppides.
Eperzan’i saanutel olid need {iksikud pneumoonia episoodid, kus uuringu kestus oli 32 niddalat kuni 3 aastat.

Kodade virvendus/laperdus

Kodade virvendust/laperdust esines 1%-1 Eperzan’i saanud patsientidest ja 0,5%-1 patsientidel kdigis
vordlusgruppides. Mdlemas, nii Eperzani saanutel kui vordlusgruppides, olid kdrvalnédhtudega patsiendid
iildiselt meessoost, eakamad voi kaasuva neerukahjustusega.

Stdame 166gisagedus

II tiitipi diabeediga patsientide III faasi uuringutes tdheldati albiglutiidi kasutamisel siidame 166gisageduse
vahest tousu (1...2 160ki minutis). Tervete inimeste pShjalikus QT uuringus téheldati 166gisageduse
suurenemist (6...8 106ki minutis) peale albiglutiidi 50 mg korduvat manustamist, vorreldes algvairtustega.

Ravi katkestamised

Vihemalt 2 aastat kestnud kliinilistes uuringutes, katkestasid 8% Eperzan’i riihma patsientidest ravi
korvaltoimete tottu, koikides vordlusgruppides oli see 6%. Sagedamini esinevad ndhud Eperzan’i
kasutamisel olid manustamiskoha reaktsioonid ja seedetraktiga seotud ndhud, kus igaiiks esines < 2%.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine



II tiitipi diabeediga patsientide kliinilistes uuringutes oli Eperzan’i suurim manustatud annus 100 mg
subkutaanselt iga nelja nédala jirel 12 nédala jooksul. Seda annust seostati sagedasema iivelduse,
oksendamise ja peavalu esinemisega.

Spetsiifiline antidoot Eperzani iileannustamise jaoks puudub. Uleannustamise kahtluse korral tuleb
rakendada vajalikku kliinilist ravi vastavalt patsiendi kliinilisele olukorrale. Uleannustamise oodatavad
siimptomid voivad olla raske iiveldus, oksendamine ja peavalu. Vajalik voib olla tekkinud siimptomite pikem
jélgimisperiood arvestades albiglutiidi poolviértusaega (5 paeva).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Teised vere gliikoosisisaldust vihendavad
ained, v.a insuliinid. Gliikagoonilaadse peptiid 1(GLP-1) analoogid. ATC kood: A10BJ04

Toimemehhanism
Albiglutiid on GLP-1 retseptori agonist, mis suurendab gliikoosist s6ltuva insuliini sekretsiooni. Samuti
aeglustab albiglutiid mao tiihjenemist.

Farmakodiinaamilised toimed

Vere glukoosisisalduse kontroll

Eperzan vihendab paastugliikoosi ja soomisjargse glitkoosi taseme vonkumist. Paastugliikoosi taseme
suurim vihenemine tekib peale tihekordset albiglutiidi manustamist, mis on vastavuses albiglutiidi
farmakokineetilise profiiliga.

II tiitipi diabeediga patsientidel, kes said albiglutiidi kaks 32 mg annust (1. ja 8. pdeval), tdheldati statistiliselt
olulist soomisjargse glitkkoosi AUCgs.45m) taseme vahenemist (24%), vorreldes platseeboga peale
standardhommikueinet 9. pieval.

Albiglutiidi ithekordne 50 mg annus ei mdjutanud gliikagooni, adrenaliini, noradrenaliini, kortisooli v&i
kasvuhormooni regulatoorse tagasisidehormooni vastust hiipogliikeemiale.

Mao motoorika

Tervetel inimestel aeglustas albiglutiidi ithekordne 100 mg annus mao tithjenemist, vorreldes platseeboga nii
tahkete toitude kui vedelike korral. Tahkete toitude korral suurenes mao tithjenemise poolviirtusaeg

1,14 h...2,23 h (p=0,0112). Vedelike korral suurenes mao tithjenemise poolviirtusaeg 0,28 h...0,69 h
(p=0,0018).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

8 aktiivse ja platseebokontrolliga III faasi kliinilises uuringus raviti Eperzan’iga kokku 2365 11 tiiiipi
diabeediga patsienti ja 2530 patsienti said teisi uuringuravimeid. Uuringutes hinnati Eperzan 30 mg ja 50 mg
annuse kasutamist iiks kord nédalas, kus 5 uuringus 8-st oli lubatud Eperzan’i valikuline tiitrimine 30 mg-1t
50 mg-ni iiks kord nédalas. 8 kliinilises uuringus ning kdikides ravirithmades olevatest katsealustest oli 19%
patsientidest (N = 937) 65-aastased ja vanemad, 2% (N = 112) olid 75-aastased ja vanemad, 52% olid
meessoost ja keskmise kehamassiindeksiga (BMI) 33 kg/m”. 67% patsientidest olid europiidset, 15% afro-
ameerika/aafrika, 11% aasia ja 26% hispaania/ladina péritolu.

Demograafilistes alariihmades (vanus, sugu, rass/rahvus, diabeedi kestus) ei tdheldatud iildist erinevust
gliikeemilises efektiivsuses ega kehakaalus.



Monoteraapia

Eperzan’i efektiivsust hinnati 3-aastases randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
mitmekeskuselises uuringus (n = 296) patsientidel, kelle diabeet oli ebapiisavalt reguleeritud dieedi ja
fiitisiliste harjutustega. Patsiendid randomiseeriti (1:1:1) Eperzan 30 mg liks kord nddalas, Eperzan 30 mg
tiks kord nidalas iilestriitritud 50 mg-ni iiks kord niddalas 12. nddalal voi platseebo rithma. Esmane
tulemusnéitaja oli HbA . taseme muutus algviartusest 52. nddalaks. Vorreldes platseeboga, oli Eperzan

30 mg ja 50 mg nahaalusi kord nédalas ravi tulemuseks statistiliselt oluline HbA . taseme vihenemine
algvairtusest 52. nddalaks. HbA . taseme muutus algvaértusest kuuendal kuul oli samuti statistiliselt oluline
30 mg (0,9%) ja 50 mg (1,1%) kord nddalas manustatud Eperzan’i annuste puhul (vt tabel 2).

Tabel 2. Platseebokontrolliga uuringu 52. nddala tulemused kahe Eperzan’i annusega (30 vs 50 mg
subkutaanselt iiks kord nddalas) monoteraapiana

Eperzan Eperzan

30 mg niadalas 50 mg niidalas Platseebo
ITT?* (N) N =100 N=97 N =99
HbA1c (%)
Algvairtus (keskmine) 8,05 8,21 8,02
Muutus 52.Yniidalal -0,70 -0,9 +0,2
Erinevus platseebost ° (95% CI) -0,8 (-1,1, -0,6) ¢ -1,0 (-1,3, -0,8) ¢
Patsiendid (%), kes saavutasid HbA . 49 40 21
<7%
Kehakaal (kg)
Algvaartus (keskmine) 96 97 96
Muutus 52.Ynidalal -0,4 -0,9 -0,7
Erinevus platseebost ® (95% CI) 0,3 (-0,9, 1,5) -0,2 (-1,4, 1,0)

Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
> Kohandatud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Kombinatsioonravi

Taiendava ravimina metformiinile

Eperzan’i efektiivsust hinnati 3-aastases randomiseeritud topeltpimedas mitmekeskuselises uuringus (n =
999). Metformiini 21500 mg 6opievas foonravis vorreldi Eperzan 30 mg subkutaanselt {iks kord niddalas
(koos valikulise iilestriitrimisega kuni 50 mg {iks kord nédalas pirast minimaalselt 4 nidalat) sitagliptiiniga
100 mg 66péevas, glimepiriidiga 2 mg 60pdevas (koos valikulise tiitrimisega 4 mg 60pédevas) ja platseeboga.
Esmane tulemusnditaja oli HbA . taseme muutus algvéirtusest 2. nddalaks vordluses platseeboga. 104.
nddala tulemused on toodud tabelis 3. Eperzan nditas gliikkeemilise taseme vdhenemist ja oli statistiliselt
parem HbA . taseme langetamises algvadrtusest, vorreldes platseebo, sitagliptiini voi glimepiriidiga (vt tabel
3).
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Tabel 3. 104. nidala tulemused platseebokontrolliga uuringus, kus vorreldi Eperzan’i 30 mg subkutaanselt
iiks kord nidalas (koos valikulise {ilestriitrimisega kuni 50 mg iiks kord nédalas) sitagliptiiniga 100 mg
O0péevas ja glimepiriidiga 2...4 mg 60péevas lisaravina metformiinile >1500 mg 66péevas.

Eperzan Sitagliptiin | Glimepiriid
30 mg/50 mg Platseebo 100 mg 2...4 mg
nidalas + + oOopidevas + | oOOpievas +
metformiin metformiin | metformiin | metformiin
21500 mg 21500 mg 21500 mg 21500 mg
oopievas oopievas oopievas oopievas
ITT* (N) 297 100 300 302
HbA1. (%)
Algvéairtus (keskmine) 8,1 8,1 8,1 8,1
Muutus 104.Pnidalal -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Erinevus platseebo + metformiin®, (95% -0,9 (-1,2,-0,7)¢
CI)
Erinevus sitagliptiin + metformiin® (95% -0,4 (-0,5, -0,2) ¢
CI)
Erinevus glimepiriid + metformiin®, -0,3 (-0,5, -0,1)¢
(95% CI)
Proportsioon, kes saavutasid HbA ;. <7% 39 16 32 31
Kehakaal (kg)
Algvéairtus (keskmine) 90 92 90 92
Muutus 104.>nidalal -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Erinevus platseebo + metformiin®, (95% -0,2 (-1,1,0,7)
CI)
Erinevus sitagliptiin + metformiin®, (95% -0,4 (-1,0, 0,3)
CI)
Erinevus glimepiriid + metformiin®, -2,4(-3,0, -1,7)°
(95% CI)

@ Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
b Korrigeeritud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Pioglitasooni lisaravina

Eperzan’i efektiivsust hinnati 3-aastases randomiseeritud topeltpimedas mitmekeskuselises uuringus (n =
299). Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks kord néddalas vorreldi platseeboga patsientidel, kelle ravivastus
pioglitasooniga >30 mg 6dpaevas (koos metformiiniga >1500 mg 66paevas voi ilma) ei olnud piisav.
Vorreldes platseeboga, oli Eperzan-ravi tulemuseks statistiliselt oluline HbA . taseme langus (-0,8% Eperzan
versus -0,1% platseebol, p<0,05) ja FPG taseme langus (-1,3 mmol/l Eperzan versus +0,4 mmol/l platseebol,
p<0,05) 52. nddalaks. Kehakaalu muutus algtasemest ei erinenud markimisvéarselt ravigruppide vahel (vt
tabel 4).
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Tabel 4. 52. nddala tulemused platseebokontrolliga uuringus, kus vorreldi Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks
kord nidalas tdiendava ravimina patsientidele, kelle ravivastus pioglitasooniga >30 mg 66pdevas * ja
metformiiniga >1500 mg 60paevas oli ebapiisav.

Eperzan 30 mg
nidalas +
Pioglitasoon
230 mg 66paevas
(+/- metformiin
21500 mg 60pievas)

Platseebo +
Pioglitasoon
230 mg 66paevas
(+/- metformiin
21500 mg 60pievas)

CI)

ITT? (N) N =150 N =149
HbA 1. (%)

Algvéairtus (keskmine) 8,1 8,1
Muutus 52.Pnidalal -0,8

Erinevus platseebo + pioglitasoonist®, (95% -0,8 (-1,0, -0,6) ¢ -0,05
CI)

Proportsioon, kes saavutasid HbA . <7% 44 15
Kehakaal (kg)

Algvadrtus (keskmine) 98 100
Muutus 52.b nidalal 0,3 +0,5
Erinevus platseebo + pioglitasoonist® (95% -0,2 (-1,2, 0,8)

@ Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi

b Korrigeeritud keskmine

¢ P<0,05 ravierinevuses

Metformiin + sulfoniiluurea lisaravina

Eperzan’i efektiivsust hinnati 3-aastases randomiseeritud topeltpimedas mitmekeskuselises uuringus (n =
657). Metformiini 21500 mg 66péevas ja glimepiriidi 4 g 60pdevas foonravi koos Eperzan’i 30 mg
subkutaanselt liks kord néddalas (koos valikulise iilestiitrimisega kuni 50 mg iiks kord nidalas pérast
minimaalselt 4 nddalat) vorreldi platseebo voi pioglitasooniga 30 mg 66pédevas (koos valikulise tiitrimisega
kuni 45 mg/66pédevas). Esmane tulemusniitaja oli HbA . taseme muutus algvaértusest 52. nddalaks vordluses
platseeboga. 52. nddalaks oli vorreldes platseeboga Eperzan-ravi tulemuseks statistiliselt oluline HbA .
taseme langus algviirtusest. Eperzan-ravi ei vastanud eelnevalt maaratletud mittehalvemuspiirile (0,3%)
HbA . osas, vorreldes pioglitasooniga. Kehakaalu muutus algtasemest Eperzan’i puhul ei erinenud
mirkimisvédrselt platseebost, kuid oli oluliselt viiksem, vorreldes pioglitasooniga (vt tabel 5).
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Tabel 5. 52. nddala tulemused platseebokontrolliga uuringus, kus vorreldi Eperzan’i 30 mg subkutaanselt {iks
kord nidalas (koos valikulise iilestiitrimisega kuni 50 mg iiks kord nédalas) pioglitasooniga 30 mg 66pdevas
(koos valikulise iilestiitrimisega kuni 45 mg/66pdevas) kui lisaravi patsientidele, kes olid ebapiisavalt
reguleeritud metformiin + sulfoniiiiluureaga (glimepiriid 4 mg 66péaevas)

Eperzan Pioglitasoon +
30 mg/50 mg néidalas Platseebo + metformiin
+ metformiin Metformiin 21500 mg
>1500 mg dopievas + | 21500 mg dopievas O0pievas +
glimepiriid 4 mg + glimepiriid 4 mg glimepiriid
oopaevas oopaevas 4 mg d6pievas
ITT* (N) 269 115 273
HbA . (%)
Algvéirtus (keskmine) 8,2 8,3 8,3
Muutus 52.° nidalal -0,6 +0,33 -0,80
Erinevus platseebo + met + glim® -0,9 (-1,1,-0,7)¢
(95% CI)
Erinevus pioglitasoon + met + 0,3 (0,1, 0,4)
glim® (95% CI)
Proportsioon, kes saavutasid 30 9 35
HbA . <7%
Kehakaal (kg)
Algvéirtus (keskmine) 91 90 91
Muutus 52.° nédalal -0,4 -0,4 +4,4
Erinevus platseebo + met + glirnb -0,03 (-0,9, 0,8)
(95% CI)
Erinevus pioglitasoon + met + -4,9 (-5,5, -4,2)°
glim® (95% CI)

@ Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
b Korrigeeritud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Lisandina glargiin-insuliinile

Eperzan’i efektiivsust hinnati 52-niddalases randomiseeritud avatud mitmekeskuselises
mittehalvemusuuringus (n = 563). Glargiin-insuliini foonravil (algas 10 {ihikuga ning tiitriti kuni > 20
tthikuni 66péevas) vorreldi Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks kord nidalas (koos iilestiitrimisega kuni 50 mg
kui ravivastus polnud piisav peale 8 nddalat) sodmisaegse lispro-insuliiniga (manustatuna iga péev
soogiaegadel, alustati standardannusega ja tiitriti kuni toime saamiseni). Esmane tulemusnéitaja oli HbA .
taseme muutus algvéértusest 26. nddalaks. 26. nddalaks oli glargiin-insuliini keskmine 66paevane annus

53 RU Eperzan’i puhul ja 51 RU lispro puhul. 26. nidalaks oli lispro-insuliini keskmine 6&péevane annus
31 RU ja 52. nidalal said 69% Eperzan’iga ravitud patsientidest annuseid 50 mg nédalas. 26. niddalaks oli
ravirithmade vaheline HbA . erinevus 0,2% Eperzan’i puhul ja lispro-insuliin vastas eelnevalt maaratletud
mittehalvemuse piirile (0,4%). Ravi Eperzan’iga andis tulemuseks keskmise kehakaalu languse (-0,7 kg)
Eperzan’i rithmas, vorreldes keskmise kehakaalu tdusuga lispro-insuliini rithmas (+0,8 kg), ning erinevus oli
kahe raviriihma vahel statistiliselt oluline (vt tabel 6).
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Tabel 6. 26. nddala tulemused uuringus, kus vorreldi Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks kord néddalas (koos
valikulise iilestiitrimisega kuni 50 mg iiks kord nidalas) s66giaegse lispro-insuliiniga kui tdiendavaid
ravimeid patsientidele, kelle ravivastus ainult glargiin-insuliiniga oli ebapiisav

Eperzan Lispro-Insuliin
+ +
Glargiin-insuliin Glargiin-Insuliin
(= 20 iihikut 66péevas) (= 20 iihikut 66péevas)
ITT?* (N) N =282 N =281
HbA 1. (%)
Algvéirtus (keskmine) 8,47 8,43
Muutus 26.>niidalal -0,8 -0,6
Erinevus lispro-insuliinist ® (95% CI) -0,2 (-0,3, 0,0)
P véirtus (mittehalvemus) <0,0001

Proportsioon, kes saavutasid HbA ;. <7% 30% 25%
Kehakaal (kg)
Algvéairtus (keskmine) 93 92
Muutus 26.’nidalal -0,7 +0,8
Erinevus insuliinlisprost  (95% CI) -1,5(-2,1,-1,0)¢

a

b

Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
Korrigeeritud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Patsientidel, kes 10petasid uuringu (52 nédalat), oli korrigeeritud keskmine HbA . muutus

algvairtusest -1,0% Eperzan’i puhul (N = 121) ja -0,9% insuliinlispro puhul (N = 141). Korrigeeritud
keskmine kehakaalu muutus algviértusest 52 nédala pérast oli -1,0 kg Eperzan’i puhul (N = 122) ja +1,7 kg
lispro-insuliini puhul (N = 141). Need andmed ei arvesta antidiabeetilist ravi, mis oli lubatud péarast
efektiivsuse hindamist, kui gliikeemilised piirvairtused olid tiletatud.

Aktiivse kontrolliga uuring versus glargiin-insuliin kui taiendav ravim metformiinile# sulfontiiluureale
Eperzan’i efektiivsust hinnati 3-aastases randomiseeritud (2:1) avatud mitmekeskuselises glargiin-insuliiniga
kontrollitud mittehalvemusuuringus (n = 735). Metformiini > 1500 mg 66pédevas (koos sulfoniililuureaga voi
ilma) foonil vorreldi ravi Eperzan’i 30 mg subkutaanselt iiks kord nidalas (koos valikulise iilestriitrimisega
kuni 50 mg tiks kord nédalas) glargiin-insuliiniga (alustati 10 tihikuga ja tiitriti iga nédal vastavalt
ordineerimisjuhendile). Esmane tulemusnéitaja oli HbA . taseme muutus algvaértusest 52. nddalaks.
Glargiin-insuliini 66pdevane koguannus ravi alguses oli vahemikus 2...40 iihikut (pdeva-annuse mediaan oli
10 iihikut) ja 52. nédalaks oli annus vahemikus 3 kuni 230 iihikut (66péevase annuse mediaan oli 30 iithikut)
.Glargiininsuliini 66pédevase annuse mediaan enne hiipergliikeemia nn péisteravi oli 10 iihikut (vahemikus
2...40 ithikut) uuringu alguses ja 30 tihikut (vahemikus 3...230 iihikut) 52. nddalaks. 156. nddalaks oli 77%-1
Eperzan’iga ravitud patsientidest annus tiitritud 50 mg-ni subkutaanselt iiks kord niddalas. 52. nddalaks oli
ravirihmade vaheline HbA . erinevus Eperzan’il algvéirtusest 0,1% (-0,04; 0,27) ja glargiin-insuliin vastas
eelnevalt maaratletud mittehalvemuse piirile (0,3%). Statistiliselt oluline kehakaalu langus ilmnes Eperzan’i
riihmas, vorreldes kehakaalu tdusuga glargiin-insuliini puhul ning erinevus kehakaalu muutuses oli
statistiliselt oluline (vt tabel 7).
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Tabel 7. 52. nddala tulemused aktiivse kontrolliga uuringus, kus vorreldi Eperzan’i 30 mg subkutaanselt iiks
kord nidalas (koos valikulise iilestriitrimisega kuni 50 mg iiks kord nidalas) glargiin-insuliiniga (tiitriti kord

nidalas vastavalt ordineerimisjuhendile) kui lisaravi patsientidele, kelle ravivastus metformiini £

sulfoniiiiluureaga oli ebapiisav

Eperzan
30 mg/50 mg nédalas
+ Metformiin (koos Glargiin-insuliin
sulfoniiiilluureaga voi + Metformiin (koos
ilma) sulfoniiiiluureaga voi ilma)

ITT? (N) 496 239
HbA1. (%)
Algvéairtus (keskmine) 8,28 8,36
Muutus 52.>néidalal -0,7 -0,8
Erinevus glargiin-insuliinist ® (95% CI) 0,1 (-0,04, 0,3)
P véartus (mittehalvemus) <0,0086
Proportsioon, kes saavutasid HbA . <7% 32 33
Kehakaal (kg)
Algvadrtus (keskmine) 95 92
Muutus 52.b nidalal -1,1 1,6
Erinevus insuliinglargiinist® (95% CI) -2,6 (-3,2,-2,0)¢

@ Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
b Korrigeeritud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Patsientidel, keda raviti vdhemalt 104 nidalat, oli korrigeeritud keskmine HbA ;. muutus

algvéartusest -0,97% Eperzan’i puhul (N = 182) ja -1,04% glargiin-insuliini puhul (N = 102). Korrigeeritud
keskmine kehakaalu muutus algvaértusest 104. nédalal oli -2,6 kg Eperzan’i puhul (N = 184) ja +1,4 kg
glargiin-insuliini puhul (N = 104). Need andmed ei arvesta antidiabeetilist ravi, mis oli lubatud pérast
efektiivsuse hindamist, kui gliikeemilised piirvairtused olid tiletatud.

Aktiivse kontrolliga uuring versus liraglutiid kombinatsioonis metformiini, tiasolidiindiooni vOi
sulfontiluureaga (monoteraapiana voi kaksikravina)

Eperzan’i efektiivsust hinnati 32-niddalases randomiseeritud avatud liraglutiidiga kontrollitud
mittehalvemusuuringus (N = 805). Eperzan’i 30 mg subkutaanselt iiks kord nédalas (koos tilestiitrimisega
50 mg-ni nédalas 6. nddalaks) vorreldi liraglutiidiga 1,8 mg 60péevas (tiitriti alates 0,6 mg 1. nddalal ja
1,2 mg 1. ja 2. nddalal) patsientidel, kelle ravivastus monoteraapiaga voi suukaudse antidiabeetilise
kombinatsioonraviga (metformiin, tiasolidiindioon vdi sulfoniiiiluuread) oli ebapiisav. Esmane
tulemusnditaja oli HbA . taseme muutus algvéértusest 32. nddalaks.

Ravi Eperzan’iga ei vastanud eelnevalt méératletud mittehalvemuse piirile (0,3%) liraglutiidiga vorreldes
HbA ¢ osas (vt tabel 8).
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Tabel 8. Aktiivse kontrolliga uuring Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks kord nidalas (annuse tiitrimisega kuni
50 mg nédalas) versus liraglutiid 1,8 mg 66pdevas 32. nddalal®

Eperzan Liraglutiid
30 mg/50 mg nidalas 1,8 mg 60péevas
Ravikavatsuse populatsioon (N) 402 403
HbA 1. (%)
Algvadrtus (keskmine) 8,2 8,2
Muutus 32 nidalal -0,8 -1,0
Erinevus liraglutiidist® (95% CI) 0,2 (0,1, 0,3)
P véartus (mittehalvemus) p=0,0846
Proportsioon, kes saavutasid HbA . <7% 42% 52%
Kehakaal (kg)
Algvéirtus (keskmine) 92 93
Muutus 32P nédalal -0,6 2,2
Erinevus liraglutiidist® (95% CI) 1,55 (1,05, 2,06)°

a

b

Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi
Korrigeeritud keskmine
¢ P<0,05 ravierinevuses

Aktiivse kontrolliga uuring versus sitagliptiin Il ttlpi diabeedi ja erineva raskusastmega neerukahjustusega
patsientidel

Eperzan’i efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas aktiivse kontrolliga 52-nédalases uuringus 486-
1 kerge, modduka ja raske neerukahjustusega patsiendil, kellel diabect oli ebapiisavalt reguleeritud dieedi ja
fiitisilise koormuse v&i muu antidiabeetilise raviga. Eperzan 30 mg subkutaanselt iiks kord nédalas (annuse
tiitrimisega vajadusel kuni 50 mg nédalas) vorreldi sitagliptiiniga. Sitagliptiini annustati vastavalt kreatiniini
kliirensile, mida hinnati Cockcroft-Gaulti valemi alusel (100 mg 66pdevas kerge, 50 mg 60pdevas modduka
ja 25 mg 66pdevas raske neerukahjustuse korral). Esmane tulemusnditaja oli HbA . taseme muutus
algvaartusest 26. nidalaks.

Varreldes sitagliptiiniga, oli Eperzan-ravi tulemuseks statistiliselt oluline HbA ;. taseme vahenemine
algvairtusest 26. nddalaks. Mudelkohandatud HbA . taseme keskmine vihenemine algvairtusest Eperzan’iga
oli -0,80 (n=125), -0,83 (n=98) ja 1,08 (n = 19) vastavalt kerge (eGFR 60...89 ml/min/1,73m?), médduka
(eGFR 30...59 ml/min/1,73m?) ja raske (¢GFR <30 ml/min/1,73m?) neerukahjustuse korral (vt tabel 9).

Tabel 9. 26. nddala tulemused uuringus, milles vorreldi Eperzan’i 30 mg subkutaanselt iiks kord nddalas
(annuste tiitrimisega vajadusel kuni 50 mg nédalas) ja sitagliptiini (annus vastavalt neerufunktsioonile)
patsientidel, kellel oli erineva raskusastmega neerukahjustus.

Eperzan Sitagliptiin
30 mg/50 mg nidalas
Ravikavatsuse populatsioon (N) 246 240
(125 kerge, 98 moddukas, | (122 kerge, 99 mdddukas, 15
19 raske)” raske)®
HbA 1. (%)
Algvéirtus (keskmine) 8,1 8,2
Muutus 26.Ynidalal -0,8 -0,5
Erinevus sitagliptiinist®, (95% CI) -0,3 (-0,5, -0,2) ¢
Proportsioon, kes saavutasid HbA ¢ 43% 31%
<7%
Kehakaal (kg)
Algvéairtus (keskmine) 84 83
Muutus 26.Y nidalal -0,8 -0,19
Erinevus sitagliptiinist®, (95% CI) -0,6 (-1,1,-0,1)°¢

Ravikavatsuse populatsioon - viimane vaatlus viidud edasi (ITT-LOCF)
Korrigeeritud keskmine
P<0,05 ravierinevuses

b

C
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Gliikeemilise kontrolli kestus
Eperzan’i gliikeemilise kontrolli ajaline kestus teiste II tiiiipi antidiabeetiliste ainete ja platseebo (tdiendavalt
metformiinile) suhtes on niidatud joonisel 1.

Joonis 1: Kaplan-Meieri kdver néitab gliikeemilise kontrolli kestust Eperzan’il (moéddetuna ajana
padsteravini) kahe kontrollriihma (sitaglitpiin ja glimepiriid) ja platseebo suhtes

Placebo

Sitagliptin
Glimepiride
Albiglutide

1.0

0.9

0.8

0.7

0.6

0.5

0.4 |

Probability of Event

0.3

0.2

0.1

0.0

04 12 26 52 104

Weeks ( Rescue Free )
x-telg; Nédalad (padsteravi-vaba), y-telg; Juhtumi tdendosus

Paastu-plasmagliikkoos

Eperzan-ravi iiksi voi kombinatsioonis iihe vdi kahe suukaudse antidiabeetilise ravimiga andis tulemuseks
paastu-plasmagliikoosi taseme vahenemise algvaartusest 1,3 kuni 2,4 mmol/l, vorreldes platseeboga. Suurem
osa vihenemisest toimus esimese kalie ravinddala jooksul.

Kardiovaskulaarne hindamine: 9 kliinilise uuringu meta-analiiiis (8 suurt efektiivsusuuringut ja iiks II faasi
annuse mairamise uuring) kestusega kuni 3 aastat viidi 14bi selleks, et hinnata Eperzan’i (N=2524)
kardiovaskulaarset ohutust, vorreldes koigi vordlusriihmadega (N=2583) nendes uuringutes. Tulemusniitaja
nimega MACE-+ (major adverse cardiac events plus/olulised kardiaalsed juhud pluss) sisaldas
hospitaliseerimist ebastabiilse stenokardia tottu lisaks MACE tulemusnéitajatele (4ge miiokardiinfarkt, insult
ja kardiovaskulaarne surm). Eperzan versus vordlusriihmad riskisuhe (HR) MACE+ suhtes oli 1,0 (95% CI
0,68; 1,49). Esimese MACE+ esinemismaéér oli 1,2 ja 1,1 juhtu 100 isikuaasta kohta vastavalt Eperzan versus
kdik vordlusrithmad.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Eperzan’iga labiviidud uuringute tulemusi laste koikide II tiilipi

diabeediga alariihmade kohta (teave lastel kasutamise kohta: vt 15ik 4.2).

5.2 Farmakineetilised omadused

Imendumine

Pérast {ihekordse 30 mg annuse subkutaanset manustamist II tiitipi diabeediga patsientidele jouti

maksimumkontsentratsioonideni 3...5 pdeva pérast manustamist, kusjuures albiglutiidi maksimaalne
kontsentratsioon (Cmax) oli keskmiselt 1,74 mcg/ml ja keskmine kontsentratsioonikdvera-alune pindala
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(AUC) oli 465 mcg.h/ml. Keskmised iganiddalased tasakaalukontsentratsioonid pérast 30 mg ja 50 mg
albiglutiidi subkutaanset manustamist olid III faasi uuringute populatsiooni FK analiiiisis vastavalt ligikaudu
2,6 mcg/ml ja 4,4 mcg/ml. Tasakaalukontsentratsioonid saavutati 3...5 nddalat kestnud iiks kord nidalas
manustamise jérel. Kontsentratsioonid parast 30 mg ja 50 mg annuse manustamist olid kooskdlas annuste
proportsioonidega. Siiski oli tasakaalukontsentratsioon tervetel vabatahtlikel 36. paeval parast 50 mg annuste
manustamist 7,39 mcg/ml, mis oli korgem kui III faasi uuringute patsientide populatsiooni FK analiiiisis
ennustatud. Sarnane kontsentratsioon saavutati albiglutiidi subkutaansel manustamisel kohtu, reide ja
Olavarde.

Jaotumine
Keskmine jaotusruumala albiglutiidi subkutaanse manustamise jargselt on 11 liitrit. Kuna albiglutiid on
albumiini fusioonmolekul, siis plasmavalguga seostumist ei hinnatud.

Biotransformatsioon
Albiglutiid on valk, mille eeldatav metaboolne rada on lagunemine véikesteks peptiidideks ja
individuaalseteks aminohapeteks kdikjal esinevate proteoliiiitiliste enstiiimide tottu.

Eliminatsioon
Keskmine néiline albiglutiidi kliirens on 67 ml/h, kusjuures eliminatsiooni poolvidrtusaeg on ligikaudu 5
paeva, mis pohineb III faasi patsiendiuuringute populatsiooni FK analiiiisidel ja moddetud véartustel.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustusega patsiendid

Populatsiooni farmakokineetilistes analiilisides, mis holmasid 11 taasi uuringuid kerge, médduka ja raske
neerukahjustusega patsientidega, olid raskekujulise neerupuudulikkuse puhul kontsentratsioonid tdusnud
ligikaudu 30...40% vorra, vorreldes normaalse neeerufunktsiooniga II tiiiipi diabeediga patsientidega. Lisaks
néitas kliinilise farmakoloogia uuring sarnaselt tdusnud kontsentratsiooni mddduka vdi raske
neerukahjustuse voi hemodialiiiisi patsientidel, vOrreldes neerukahjustuseta patsientidega. Neid erinevusi ei
peetud kliiniliselt olulisteks (vt 16ik 4.2).

Maksakahjustusega patsiendid

Maksakahjustuse moju Eperzan’i farmakokineetikale ei hinnatud itheski uuringus. Albiglutiid ja sarnased
terapeutilised valgud kataboliseeritakse koikjal esinevate proteoliiiitiliste ensiiiimide poolt, mis ei ole ainult
maksakoes, seetdttu ei oma muutused maksafunktsioonis mdju Eperzan’i eliminatsioonile (vt 15ik 4.2).

Sugu
Populatsiooni farmakokineetiliste analiiliside tulemuste alusel ei ole sool kliiniliselt olulist toimet kliirensile.

Rass ja rahvus

Populatsiooni farmakokineetiliste analiiliside tulemuste alusel, mis hdlmas europiidseid, afro-
ameerika/aafrika, aasia ja hispaania/mitte-hispaania patsiente, ei olnud rassil ja rahvusel kliiniliselt olulist
toimet Eperzan’i kliirensi farmakokineetikale.

Jaapani patsientidel esines tdenéoliselt madalama kehakaalu tottu ligikaudu 30...40% tugevam toime kui
eurooplastel. Seda toimet ei peeta kliiniliselt oluliseks.

Eakad patsiendid (>65-aastased)
Albiglutiidi farmakokineetikale ei avaldanud vanus kliiniliselt olulist moju, pohinedes 24...83-aastaste
inimeste populatsiooni farmakokineetika analiiiisidel (vt 161k 4.2).

Kehakaal
Kehakaal vahemikus 44...158 kg ei avaldanud kliiniliselt olulist mdju albiglutiidi AUC-le. 20% kehakaalu
tous andis tulemuseks umbes 18,5%-lise kliirensi suurenemise.
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Lapsed
Laste kohta farmakokineetilised andmed puuduvad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse ja korduvannuse toksilisuse uuringutel pShinevad mittekliinilised andmed ei ole
nédidanud spetsiaalseid ohte inimesele. Kuna albiglutiid on rekombinantne proteiin, siis ei ole genotoksilisuse
uuringuid 1dbi viidud.

52-nédalases ahvidel ldbiviidud uuringus esines annusega 50 mg/kg/nédalas (75-kordne kliiniline
kontsentratsioon AUC pohjal) pankreasekoe kaalus viike tSus, mis seostus atsinaarrakkude hiipertroofiaga.
Samuti tdheldati saarekeste rakkude arvu véhest tdusu. Pankrease muutusi ei seostatud histomorfoloogiliste
anomaaliate vOi suurenenud proliferatsiooniga.

Kartsinogeensusuuringuid ei ole albiglutiidiga 14bi viidud nérilistel esineva immunogeensuse tottu. 2-
aastastes niriliste kartsinogeensuse uuringutes teiste GLP-1 retseptori agonistidega tiheldati kilpndarme C-
raku tuumoreid. Suurenenud seerumi kaltsitoniini tasemeid on seostatud kilpnddarme C-raku hiiperplaasia ja
tuumoritega, mis ilmnesid nériliste uuringutes. 21-pdevases uuringus hiirtel pShjustas albiglutiid annuse
suurusest soltuvat kaltsitoniini taseme tousu, mis viitab sellele, et kilpnddrmetuumorid nérilistel voivad
tekkida ka albiglutiidi tottu. Albiglutiidiga seotud tuumoreid ei esinenud ahvide kilpnddrmes annuse

50 mg/kg/nédalas manustamisel kuni 52 nidalani (75-kordne kliiniline kontsentratsioon AUC pd&hjal).
Kliiniline olulisus tédheldatud kilpndarme C-rakkude tuumorite tekkimisel nérilistele on teadamata.

Albiglutiidi reproduktsioonitoksilisuse uuringutes hiirtel ei esinenud toimeid paaritamisele voi fertiilsusele
annuses kuni 50 mg/kg/66péevas (kliinilise kontsentratsiooni véikseim (iithis)kordaja/low multiple of clinical
exposure). Reproduktiivtsiiklite vdhenemist taheldati annusega 50 mg/kg/60pdevas, mida seostati
toksilisusega emasloomadele (kehakaalu langus ja toidu vihenenud tarbimine). Annusega

50 mg/kg/66pdevas (kliinilise kontsentratsiooni vdikseim(iihis)kordaja)) tdheldati mdju embriiofetaalsele
arengule (embriiofetaalne letaalsus ja muutused skeletis). Hiirte jérglastel esines annusega

50 mg/kg/d606pédevas organogeneesi ajal viiksem kehakaal voorutuseelses perioodis (mis taastus peale
voorutamist), dehiidratsioon, kiilmus ja balanopreputsiaalse eraldumise edasiliikkumine. Annusega

5 mg/kg/66paevas (sarnane kliinilisele kontsentratsioonile) ei tdheldatud mingeid toimeid.

Pre- ja postnataalse arengu uuringutes manustati hiirtele albiglutiidi tiinuse ja imetamise ajal ning F1
jarglaste voorutuseelne kehakaal vihenes >1 mg/kg/06pdevas annuse korral (alla kliinilise kontsentratsiooni).
F1 jarglaste vahenenud kehakaal oli voorutamisjirgselt poorduv, kuid erandiks olid emased noorloomad,
kelle emasid oli ravitud perinataalselt (gestatsiooni 16pust kuni 10. slinnitusjdrgse pdevani) annusega

>5 mg/kg/66pdevas, ilma, et oleks tdheldatud muid toimeid arengule. Albiglutiidi taseme jilgi tuvastati
jarglaste plasmas. Pole teada, kas jarglaste vihenenud kehakaal oli pShjustatud otsesest albiglutiidi toimest
jérglastele vOi need kaasnesid emasloomadele avaldunud toimetele.

Hiirte pre- ja postnataalse arengu uuringutes tiheldati imetavate emasloomade suurenenud suremust ja
haigestumust koikide annustega (=1 mg/kg/66pdevas). Varasemates toksikoloogilistes uuringutes ei
margatud suremuse esinemist mitte-imetavatel ja mittetiinetel hiirtel ega tiinetel hiirtel. Need avastused on
kooskdlas laktatsiooni-iileuse siindroomiga, mida on hiirtel varem registreeritud. Kuna imetamise
energiavajaduse suhteline stress on inimestel palju madalam kui hiirtel ning inimestel on suured
energiavarud, siis ei peeta imetavatel hiirtel tdheldatud suremust inimeste puhul oluliseks.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Siistelahuse pulber:

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat
Dinaatriumfosfaat, veevaba
Trehaloosdihiidraat

Mannitool (E421)

Poliisorbaat 80
Lahusti:

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravim pen-siistlis tuleb 4ra kasutada 8 tunni jooksul. Kasutage pen-siistlit
kohe kui ndel on sellele kinnitatud, vastasel juhul voib lahus noelas kuivada ja selle ummistada.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis 2°C...8°C. Mitte lasta kiilmuda.

Pen-siistleid voib hoida toatemperatuuril, kuni 30°C, mitte kauem kui 4 nddalat enne kasutamist. Selle aja
moodumisel tuleb pen-siistel dra kasutada voi hévitada.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravimi kolblikkusaeg vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kahekambriline kolbampull (DCC) koosneb I tiiiipi klaasist hiilsist, mis on suletud bromobutiitilkummist
punnkorgiga ja bromobutiitilkummist sulguriga, mis on kaetud poliipropiileenist eemaldatava kattega. Iga
kolbampull on paigaldatud dravisatavasse iihekordselt kasutatavasse plastikust pen-siistlisse (pen-siistel).
Uks pen-siistli 0,5 ml-se mahuga iiksikannus sisaldab 30 mg vdi 50 mg Eperzan’i.

Pakendi suurused:

Pakend 4 iiksikannuselise pen-siistliga ja 4 pen-siistli ndelaga.

Multipakk 12 {iksikannuselise pen-siistli ja 12 pen-siistli ndelaga (3 pakki 4 pen-siistli ja 4 ndelaga).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Hévitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
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Kasutusjuhend
Kui Eperzan on kiilmunud, siis ei tohi seda kasutada.

Kontrollige, et pen-siistli numbriaknas olev number ,,1* on nihtav. Arge pen-siistlit kasutage, kui number
,,1° el ole ndhtaval.

Ravimi kasutamiseks ettevalmistamine ja manustamine
Taielikud juhised ravimi kasutamiseks, ettevalmistamiseks ja manustamiseks patsiendi poolt on toodud
pakendi infolehe 16igus ,,kasutusjuhend.

Juhendage patsienti, et ta loeks enne ravi alustamist 1dbi kogu kasutusjuhendi, kaasa arvatud kiisimused ja
vastused, ning vaataks kasutusjuhendi uuesti iile iga kord enne annuse siistimist.

Alternatiivne viis ravimi ettevalmistamiseks (ainult meditsiinitootajatele):

Pakendi infolehes toodud kasutusjuhend soovitab patsiendil oodata 15 minutit 30 mg pen-siistli ja 30 minutit
50 mg pen-siistli korral, et liiofiliseeritud pulber ja lahustav aine oleksid enne kasutamist segunenud.
Meditsiinitdotajad voivad kasutada jargmisi alternatiivseid meetodeid manustamiskdlblikuks muutmisel, mis
voimaldab kiiremat lahustamist. Kuna see meetod pShineb digel segamisel ja lahuse visuaalsel kontrollil, siis
on see moeldud vaid meditsiinitdotajatele kasutamiseks.

Kontrollige, et pen-siistli numbriaknas oleks nidhtav number ,,1*, samuti kodiblikkusaega. Jargige juhiseid ja
keerake kolbampulli kuni numbriaknasse ilmub ,,2° ja Te kuulete kldpsu. Sellega segatakse kolbampulli
tagakambris lahusti eeskambris oleva liiofiliseeritud pulbriga. Kui tiihi kolbampull on suunaga iiles, siis
keerutage pen-siistlit drnalt iiks minut. Véltige raputamist, kuna see vdib tekitada vahutamist. Kontrollige
vahepeal pen-siistlit ja jatkake pen-siistli keerutamist, kuni kogu pulber on lahustunud. Téielik lahustumine
toimub 30 mg pen-siistli puhul umbes 2 minutiga, kuid vdib kuluda ka 5 minutit. Seda tuleb kontrollida
visuaalselt, et oleks tekkinud iihtlane lahus, milles ei ole ndhtavaid osakesi. Téielik lahustumine 50 mg pen-
stistli puhul toimub umbes 7 minutiga, kuid voib kuluda ka kuni 10 minutit. Vdike kogus vahtu lahuse pinnal
lahustamise 10pus on normaalne. Peale ettevalmistamist jatkake vastavalt kasutusjuhendile ning iihendage
ndel pen-siistli kiilge ja manustage ravim.

Kasutage Eperzan’i ainult siis, kui see on selge kollane lahus ja ei sisalda nidhtavaid osakesi.

7.  MUUGILOA HOIDJA
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork, lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/13/908/001

EU/1/13/908/002

EU/1/13/908/003

EU/1/13/908/004

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 21. mérts 2014
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Glaxo Operations UK Limited (kaubanduslikult Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Uhendkuningriik

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ Kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt m&jutada
kasu/riski suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - 4 pen-siistlit

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti.
albiglutiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 30 mg toimeainet.

3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber ja lahusti

4 pen-siistlit
4 pen-siistli ndela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord nédalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel dra.

Lugege pakendi infolehte

Segage ja oodake enne siistimist 15 minutit

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.

Pen-siistleid voib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem kui kokku 4 nédalat.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe pérast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/001

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 30

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — Multipakk 12 iiksikannuselise pen-siistli ja 12 pen-siistli néelaga (3 pakki 4 pen-siistli ja 4
nodelaga) — ilma sinise kastita

| 1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti.
albiglutiid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 30 mg toimeainet.

| 3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti

Osa 3 pakist koosnevast multipakist, millest igaiiks sisaldab 4 pen-siistlit ja 4 ndela.
Mitte miiiia eraldi.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord nédalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel dra.

Lugege pakendi infolehte

Segage ja oodake enne siistimist 15 minutit

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.

Uhte karpi 4 penni ja 4 ndelaga vdib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem
kui kokku 4 nédalat. Teisi karpe tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2°C...8°C.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe péarast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/003

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 30

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI ETIKETT — Multipakk 12 iiksikannuselise pen-siistli ja 12 pen- siistli noelaga (3
pakki 4 pen-siistli ja 4 néelaga) — ilma sinise kastita

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti.
albiglutiid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 30 mg toimeainet.

| 3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti

Multipakk: 12 pen-siistlit (3 pakki 4 pen-siistli ja 4 noelaga).
Mitte miiiia eraldi.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord nédalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel dra.

Lugege pakendi infolehte

Segage ja oodake enne siistimist 15 minutit

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.

Uhte karpi 4 penni ja 4 ndelaga vdib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem
kui kokku 4 nédalat. Teisi karpe tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2°C...8°C.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe péarast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/003

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 30

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - 4 pen-siistlit

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti.
albiglutiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 50 mg toimeainet.

3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber ja lahusti

4 pen-siistlit
4 pen-siistli ndela

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord néidalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult iihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel &ra.

Lugege pakendi infolehte

Lahustamisaeg

Segage ja oodake enne siistimist 30 minutit

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.
Pen-siistleid voib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem kui kokku 4 nédalat.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe pérast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/002

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 50

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — Multipakk 12 iiksikannuselise pen-siistli ja 12 pen-siistli ndelaga (3 pakki 4 pen-siistli ja 4
nodelaga) — ilma sinise kastita

| 1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti
albiglutiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 50 mg toimeainet.

3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett.

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber ja lahusti

Osa 3 pakist koosnevast multipakist, millest igaiiks sisaldab 4 pen-siistlit ja 4 ndela.
Mitte miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord nidalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel &ra.

Lugege pakendi infolehte

Lahustamisaeg

Segage ja oodake enne siistimist 30 minutit

| 8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
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Mitte lasta kiilmuda.

Uhte karpi 4 penni ja 4 ndelaga vdib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem
kui kokku 4 nédalat. Teisi karpe tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2°C kuni 8°C.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe péarast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/004

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 50

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI ETIKETT — Multipakk 12 iiksikannuselise pen-siistli ja 12 pen-siistli néelaga (3
pakki 4 pen-siistli ja 4 ndelaga) — ilma sinise kastita

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti.
albiglutiid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab pirast lahustamist 50 mg toimeainet.

| 3. ABIAINED

Sisaldab lisaks: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraati, dinaatriumfosfaati, veevaba, trehaloosdihiidraati,
mannitooli (E421), poliisorbaati 80, siistevett

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber ja lahusti

Multipakk: 12 pen-siistlit (3 pakki 4 pen-siistli ja 4 ndclaga).
Mitte miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Lugege pakendi infolehte.
Nahaalune
Kord nédalas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Visake kasutatud pen-siistel dra.

Lugege pakendi infolehte

Segage ja oodake enne siistimist 15 minutit

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida kiilmkapis temperatuuril 2°C...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.

Uhte karpi 4 penni ja 4 ndelaga vdib enne kasutamist hoida toatemperatuuril kuni 30°C, kuid mitte rohkem
kui kokku 4 nidalat. Teisi karpe tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril 2°C...8°C.

Pérast lahustamist kasutage 8 tunni jooksul.
Kasutage kohe pérast ndela kinnitamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/908/004

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

eperzan 50

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESTEL VAHETUTEL
SISEPAKENDITEL

EELTAIDETUD PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti
albiglutiid

Nahaalune

Kord nédalas

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 mg

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESTEL VAHETUTEL
SISEPAKENDITEL

EELTAIDETUD PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti
albiglutiid

Nahaalune

Kord nidalas

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

50 mg

6. MUU

42



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Eperzan 30 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Albiglutiid

WV Kiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tiiendavat jirelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Eperzan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Eperzan’i kasutamist
Kuidas Eperzan’i kasutada

Véimalikud korvaltoimed

Kuidas Eperzan’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Pen-siistli kasutusjuhend (po6rdel)

Pen-siistli kasutusjuhendi kiisimused ja vastused

SR B =

Lugege infolehe modlemaid kiilgi

1. Mis ravim on Eperzan ja milleks seda kasutatakse

Eperzan sisaldab toimeainet albiglutiid, mis kuulub GLP-1 retseptori agonistide ravimirithma, mida
kasutatakse veresuhkru (gliikoos) alandamiseks II tiiiipi suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel tdiskasvanutel.

Teil on II tiilipi diabeet, kui:
e teie keha ei tooda piisavas koguses veresuhkru taset kontrollivat insuliini
voi
¢ ci suuda teie keha insuliini 6igesti kasutada.
Eperzan aitab teie kehal veresuhkru kdrge taseme korral insuliini tootmist suurendada.
Eperzan aitab teie veresuhkru taset reguleerida:
- iseseisvalt, kui veresuhkru tase ei ole kontrolli all dieedi ja fiilisilise treeningu abil ning te ei saa votta
metformiini (teine diabeediravim)
voi
- koos teiste suukaudsete diabeediravimitega (nditeks metformiin voi sulfoniiiiluread voi
tiasolidiindioonid) voi insuliiniga.

Eperzan’i kasutamisel on véga oluline, et jatkaksite arsti antud dieedi- ja elustiilinduannete jargimist.
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2. Mida on vaja teada enne Eperzan’i kasutamist
Arge kasutage Eperzan’i:

e kui olete albiglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allegriline.

Kui arvate, et see kehtib teie kohta, drge kasutage Eperzan’i enne, kui olete pidanud ndu oma arsti,
meditsiinide vOi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Eperzan’i kasutamist pidage ndou oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga:

e kui poete I tiiiibi diabeeti (insuliinisdltuv) voi ketoatsidoosi (viga tosine diabeedi tiisistus, kus keha
ei suuda piisava insuliinikoguse puudumisel gliikoosi lagundada), siis ei ole ravim teie jaoks sobiv.
Pidage ndu oma arstiga, kuidas ketoatsidoosi siimptomeid dra tunda ja otsige nende ilmnemisel
koheselt meditsiinilist abi.

e kui olete pddenud pankreatiiti (kdhunddrme poletik). Teie arst kirjeldab pankreatiidi siimptomeid
(vt 16ik 4 ,, Tédhelepanu vajavad ndhud ja haigusseisundid*) ja otsustab, kas tohite Eperzan’i kasutada.

e kui votate diabeediga seoses sulfoniiiilurea preparaate voi insuliini, kuna veresuhkru tase voib
liiga madalale langeda (hiipogliikeemia). Teie arst voib ohu vihendamiseks teiste ravimite annuseid
muuta. (Vt madala veresuhkru taseme tunnuseid 16igus 4 ,,Véga sagedased korvaltoimed®).

e kui teil on raske oma magu tithjendada (gastroparees) voi poete tosist seedeelundkonna haigust
(tdsine gastrointestinaalne haigus). Loetletud seisundite korral ei ole soovitatav Eperzan’i kasutada.

e albiglutiidiga ravi alustamisel vdib oksendamise, iivelduse, kdhulahtisuse tottu tekkida
vedelikukaotus ehk dehiidratsioon. Dehiidratsiooni viltimiseks on tdhtis juua palju vedelikku.

Kui arvate, et {ilaltoodu kehtib teie kohta, pidage enne Eperzan’i kasutamist ndou oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Lapsed ja noorukid
Eperzan’i ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 18-aastastel teave puudub. Eperzan’i ei soovitata kasutada lastel
ja noorukitel.

Muud ravimid ja Eperzan
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt ka varasemat 16iku 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Kui teil esineb soolesulgus, ei tohi te akarboosi votta.
Pidage ndéu oma arstiga kui votate samaaegselt akarboosi ja Eperzan’i.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kui on vdimalik, et vdite rasestuda, peate selle ravimi kasutamise
ajal kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit.

Rasedus
Pidage kohe ndou oma arsti, meditsiinide voi apteekriga, kui rasestute Eperzan-ravi ajal.
Eperzan’i ohutuse ja efektiivsuse kohta rasedatel teave puudub. Eperzan’i ei tohi kasutada raseduse korral.

Kui kavatsete rasestuda, voib arst otsustada iiks kuu enne rasestumispiiiiet ravi Eperzan’iga peatada. See on
tingitud asjaolust, et Eperzan’i viljumine kehast vGtab aega.
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Imetamine

Kui imetate, pidage enne Eperzan’i kasutamist ndu oma arstiga. Eperzan’i imendumise kohta rinnapiima
teave puudub. Otsustage koos arstiga, kas kasutate Eperzan’i voi toidate rinnapiimaga. Arge tehke molemat
koos.

Viljakus
Ei ole teada, kas Eperzan mojutab meeste vOi naiste viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Eperzan ei mdjuta autojuhtimise v0i masinatega to6tamise voimet. Kui kasutate Eperzan’i koos
sulfoniitiluurea voi insuliiniga, voib veresuhkru tase liigselt langeda (hiipogliikeemia). See voib pohjustada
konsentreerumisraskust, pearinglust voi unisust. Kui see juhtub, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

Naatriumi sisaldus
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 0,5 ml annuse kohta, olles seega pShimotteliselt
»haatriumivaba“.

3. Kuidas Eperzan’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tédpselt nii nagu teie arst, meditsiinidde v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei
ole kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.

Soovitatav annus on 30 mg liks kord néddalas, siistituna iga nddal samal paeval. Teie arst voib suurendada
ravimi annust kuni 50 mg iiks kord nidalas, kui 30 mg annus ei suuda teie veresuhkru taset reguleerida.
Voite vajadusel Eperzan’i kasutamise pdeva nddalas muuta nii, et viimasest annusest on méddunud viahemalt
4 péeva.

Voite Eperzan’i kasutada mis tahes ajal, koos vdi ilma eineta.

Eperzan on pen-siistlis, millega saate ennast ise siistida. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga,
kuidas Eperzan’i digesti siistida. Siistige Eperzan’i kShupiirkonna, jala iilaosa (reie) voi dlavarre tagumise
kiilje naha alla. Voite iga nidal siistida samasse kehapiirkonda, kuid véltige iga kord siistimist tépselt
samasse kohta.

Arge siistige Eperzan’i otse veeni (intravenoosselt) vdi otse lihasesse (intramuskulaarselt).

Pen-siistel sisaldab pulbrit ja vett, mis on vaja enne kasutamist kokku segada. Parast infolehe 16iku 6 on
kasutusjuhend, mis opetab samm-sammult, kuidas ravimit kokku segada ja kuidas seda siistida. Kui teil
tekib kiisimusi voi te ei saa aru, kuidas pen-siistlit kasutada, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Arge kunagi segage kokku insuliini ja Eperzan’i. Kasutage kahte eraldi siistet, kui peate endale mdlemat
manustama samaaegselt. Voite mdlemad siisted teha samasse kehapiirkonda (néiteks kohupiirkonda), kuid
mitte teineteisele véiga ldhedale.

Kui te kasutate Eperzan’i rohkem kui ette ndhtud
Kui kasutasite liiga palju Eperzan’i, pidage ndu arsti voi apteekriga. Voimalusel ndidake neile pakendit voi
infolehte. Teil voib esineda tugev iiveldus, oksendamine voi peavalu.

Kui te unustate Eperzan’i kasutada

Kui te unustate annuse, siistige jirgmine annus voimalusel 3 paeva jooksul pédrast unustatud annust. Parast
seda siistige oma tavapédrasel pieval. Kui unustatud annusest on méddunud rohkem kui 3 pieva, oodake oma
tavapirase jirgmise siistimispievani. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral
kasutamata.
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Kui te 16petate Eperzan’i kasutamise
Kasutage Eperzan’i nii kaua, kui arst seda soovitab. Kui te 16petate Eperzan’i kasutamise, vGib see mdjutada
teie veresuhkru taset. Arge l0petage kasutamist arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Téhelepanu vajavad nihud ja haigusseisundid

Ageda pankreatiidi (k6huniirme péletik) oht
Pankreatiit on aeg-ajalt esinev kdrvaltoime. See v3ib esineda 1 inimesel 100-st.
Pankreatiit v3ib olla raskekujuline ja eluohtlik.

Kui teil on:
e tosine kohuvalu, mis ei méodu, voib see olla pankreatiidi siimptom. Valu voib esineda koos
iiveldusega (oksendamisega) voi ilma. Vdite tunda valu kiirgumist kdhust selga.

Lopetage Eperzan’i kasutamine ja pidage kohe néu oma arstiga

Rasked allergilised reaktsioonid
Raskeid allergilisi reaktsioone tekib Eperzan’i kasutavatel inimestel harva (v3ib esineda kuni 1 inimesel
1000-st). Siimptomiteks voivad olla:

e nahapinnast kdrgem ja siigelev 166ve;

e turse, mis monikord vdib tekkida ndol, suus vdi koris ning pohjustab hingamisraskusi.

Nende siimptomite tekkimisel otsige viivitamatuit arstiabi ja 10petage Eperzan’i kasutamine.
Teised Eperzan’i teatatud kdrvaltoimed
Viga sage: vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st:

e madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia), kui kasutate Eperzan’i koos insuliini voi sulfoniiiiluureaga.
Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, unisus, norkus,
pearinglus, segasus, narvilisus, lilemédirane néljatunne, siidamekloppimine ja drevus. Arst litleb teile,
mida madala veresuhkru taseme korral teha;

e kohulahtisus;

e iiveldus;

e 1066ve, punetus voi siigelus nahapiirkonnas, kuhu siistisite Eperzan’i.

Sage: voib esineda 1 inimesel 10-st:

¢ rinnaddne infektsioon (kopsupdletik);

madal veresuhkru tase (hiipoglilkeemia), kui kasutate Eperzan’i liksi voi kombinatsioonis metformiini
vOi pioglitasooniga;

sidameritmihdired;

iiveldus (oksendamine);

kohukinnisus;

seedehiired;

korvetised (gastro-osofagaalrefluks).

Aeg-ajalt: voib esineda 1 inimesel 100-st:
e soolesulgus.
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Harv: voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st:
e allergiline reaktsioon (iilitundlikkus), mille siimptomiteks on néiteks paikne voi laialdane 166ve, naha
punetus voi siigelus ja hingamisraskus (vt ka selle 15igu alguses olevat osa ,,Tédhelepanu vajavad
ndhud ja haigusseisundid®).

Lisaks on kirjeldatud moningaid muid korvaltoimeid (esinemissagedus teadmata, ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

e soogiisu vihenemine.
Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas Eperzan’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistlile ja pakendile pérast ,,kd1blik
kuni®“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Sdilitage pen-siistleid ja ndelu kuni kasutamiseni originaalpakendis.

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Pen-siistleid voib enne kasutamist hoida

toatemperatuuril (kuni 30°C) mitte rohkem kui kokku 4 nddalat. Pérast seda tuleb pen-siistlid dra kasutada

vOi minema visata.

e Pen-siistel tuleb dra kasutada 8 tunni jooksul parast pulbri ja vedeliku siistlis kokkusegamist.

e Kasutage pen-siistlit kohe parast ndela kinnitamist ja ettevalmistamist, sest muidu vdib lahus ndelas
kuivada ja selle ummistada.

Kasutage iga pen-siistlit vaid iiks kord.

Arge eemaldage pirast pen-siistli kasutamist selle ndela. Visake pen-siistel dra teie arsti, apteekri voi
meditsiinide poolt antud juhiste kohaselt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Eperzan sisaldab

- Toimeaine on albiglutiid.
Iga 30 mg pen-siistel sisaldab 0,5 ml mahus 30 mg albiglutiidi.
- Lahustiks on siistevesi.

Teised abiained on: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat ja dinaatriumfosfaat, veevaba (vt 15ik 2
»Naatriumi sisaldus®), trehaloosdihiidraat, mannitool, poliisorbaat 80.

Kuidas Eperzan vilja nieb ja pakendi sisu
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Eperzan’i viljastatakse iseenda siistimiseks mdeldud pen-siistlitena. Uks pen-siistel sisaldab eraldi kambrites
valget kuni kollakat pulbrit ja varvitut lahustit. Iga pen-siistliga on kaasas oma noel.

Pen-siistlite pakend sisaldab 4 pen-siistlit ja 4 ndela. Pen-siistlite multipakend sisaldab 3 pakendit, igas

pakendis on 4 pen-siistlit ja 4 noela.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress:

Glaxo Operations UK Limited (kaubanduslikult Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
Durham

DL12 8DT
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaita EOO/J]
Tem.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 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
estonia@gsk.com

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.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
TnA: + 35722 39 70 00
gskeyprus@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Infoleht on viimati uuendatud <{KK/AAAA}>

Muud teabeallikad

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
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 Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)248 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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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KASUTUSJUHISED

Uks kord niidalas kasutatava Eperzan 30 mg pen-siistel

Tutvuge enne selle ravimi kasutamise alustamist pohjalikult nii selle infolehe kui ka kdigi juhistega, muu
hulgas pen-siistli hoiundamist késitlevate suuniste ja oluliste hoiatustega.

Allpool kirjeldatud toiminguid tuleb teha siin esitatud jérjestuses.

Seda ravimit tuleb siistida iiks kord nidalas. Ravimipulber on pen-siistli iihes kambris ja vesi teises
kambris. Teil on vaja need pen-siistlit keerates kokku segada. Uhte pen-siistlit kasutatakse iihe annuse
manustamiseks. Pen-siistlit ei tohi korduvkasutada.

Pen-siistli hoiundamine

Pen-siistleid voib kuni neli nddalat hoida toatemperatuuril, mis ei tohi olla kdrgem kui 30°C. Hoidke
pen-siistleid alati karbis.

Kui pen-siistlite karpi on vaja hoiundada kauem kui neli nédalat, hoidke seda kiilmkapis
(temperatuuril 2°C...8°C).

e Kiilmkapis séilitamise korral hoidke pen-siistlit enne 1. toiminguga alustamist 15 minutit
toatemperatuuril.

e ARGE laske pen-siistlil kiilmuda. Kiilmunud pen-siistel tuleb iira visata.

Olulised hoiatused

e ARGE paigaldage ndela enne 5. toimingut.

e ARGE korduvkasutage ndelasid, drge pange katet ndelale tagasi ega eemaldage kasutatud ndelasid
pen-siistli kiiljest. Visake pen-siistel kohe pérast siistimist pen-siistlite hdvitamiseks ette ndhtud
konteinerisse, nagu on kirjeldatud 9. toimingu all.

e Kui pen-siistel lekib voi on kinni kiilunud, tuleb see dra visata.

e Hoidke pen-siistleid laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Pange igal siistimiskorral kiepirast jirgmised
vahendid:

Pen-siistel

* uus pen-siistel (joonis A); Vaateava Siistenupp*

* uus noel (joonis B); @@EE&I‘ : é

» tithi puhas tops (joonis C);
* kell voi taimer (joonis C);,
* pen-siistlite hdvitdamiseks ette nahtud konteiner.

Numbriline indikaator

Eperzan® 20 mc;) p
®
)|

........ + Pen-siistli korpus

Joonis A

* Siistenupp asub pen-sustlis, kuni pen-sistel on

Tops, taimer ja konteiner ei kuulu komplekti. kasutusvalmis.

T Labipaistval kolbampullil olevad numbrid
tahistavad ravimi ettevalmistusetappe.

Pen-siistli noel Muud vajalikud vahendid
]!_ Noela viliskate Tiihi puhas tops Kell/taimer
!"f. 1
!
“‘Ff Naoela sisekate
L Nael
us—
o> Lapats
Joonis B Joonis C
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1. toiming: pen-siistli kontrollimine

1la Peske kded (joonis D).

Peske kiied ja kontrollige
pen-siistlit

1b Kontrollige pen-siistlile mérgitud annust ja kolblikkusaega
(joonis E).

ARGE kasutage, kui pen-siistli kdlblikkusaeg on moddas voi

kui sellele mérgitud annus ei ole dige.

1c Kontrollige, kas numbrilisel indikaatoril on néha tahis [1]
(joonis F).

ARGE kasutage, kui tihis [1] ei ole nihtaval.

Joonis F

2. toiming: ravimi segamine

2a Hoidke pen-siistlit nii, et ldbipaistev kolbampull oleks
suunatud iiles ja vaateavas oleks néha tdhis [1].

Keerake labipaistvat kolbampulli mitu korda noolega osutatud
suunas, kuni tunnete/kuulete, et pen-siistel kldpsatab ette
nihtud kohale. Numbrilisel indikaatoril peab olema ndha

téhis [2] (joonis G). Seeldbi segunevad ravimipulber ja
vedelik.

Hoidke piistises asendis ja
keerake, kuni nahtav on tahis [2]

Keerake ravimi segamiseks

pen-siistlit

( Klopsatus

Joonis G

2b Loksutage pen-siistlit viis korda aeglaselt ja ettevaatlikult
kiiljelt kiiljele (nagu tuuleklaasi puhastaja) (joonis H).
See tagab ravimi segunemise.

ARGE raputage pen-siistlit, et viltida vahu teket, mis vdib
mdjutada annust.

Loksutage pen-siistlit

Viis korda -

'2 %

Joonis H
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3. toiming: 15 minuti pikkune ootamine

3 Pange pen-siistel topsi nii, et ldbipaistev kolbampull on

suunatud iiles (joonis I).

Seadke taimer 15 minutile. Enne jitkamist peate 15 minutit

ootama, et ravim lahustuks.

Oodake 15 minutit

Joonis I

OLULINE! Enne 4. toiminguga jitkamist peate kindlasti 15 minutit ootama.

See on vajalik ravimi lahustumise tagamiseks.

4. toiming: pen-siistlit loksutamine ja ravimi kontrollimine

4a Loksutage pen-siistlit uuesti viis korda aeglaselt ja
ettevaatlikult kiiljelt kiiljele (nagu tuuleklaasi puhastaja)

(joonis J).

ARGE raputage pen-siistlit, et viltida vahu teket, mis voib

mdjutada annust.

Loksutage pen-siistlit uuesti

Viis korda

Joonis J

4b Kontrollige 14bi vaateava ravimit. See peab olema kollane ja

labipaistev ning selles ei tohi olla osakesi (joonis K).
ARGE kasutage pen-siistlit, kui vedelikus on osakesi.

Vedeliku peal voib olla suuri Shumulle. Need korvaldatakse

6. toiminguga.

Kontrollige osakeste' T E]

Kontrollige ravimit

<9

suhtes| B

Joonis K

OLULINE! Arge keerake pen-siistlit tihisele [3] enne, kui olete 5. toiminguga kinnitanud ndela.

Kolbampulli numbrilise indikaatori téhiselt [2] tdhisele [3] keeramisel peab ndel olema paigaldatud, mis

voimaldab korvaldada pen-siistlist 5hu.
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5. toiming: noela paigaldamine

5a Eemaldage noela véliskattelt lapats (joonis L).

Hoidke pen-siistlit ndela paigaldamisel piistises asendis.

Eemaldage lapats

Joonis L

S5b  Suruge nodela ldbipaistvale kolbampullile, kuni kuulete
kldpsatust ja tunnete, et ndel on oma kohale fikseeritud. See
tdhendab, et ndel on paigaldatud (joonis M).

ARGE paigaldage nurga all.
ARGE paigaldage néela kolbampullile keerates.

Paigaldage noel

Suruge otse alla

Joonis M

OLULINE! Pérast ndela nouetekohast paigaldamist tehke viivitamatult lilejadnud siistimisprotseduuriks

vajalikud toimingud. Nende edasiliikkamisel v5ib ndel blokeeruda voi ummistuda.

6. toiming: kolbampullist dhu kérvaldamine

6a Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud iiles, ja koputage
2...3 korda Ornalt ldbipaistvat kolbampulli, et suured
ohumullid tuleksid pinnale (joonis N). Viikesed humullid

voivad alles jddda ja need ei pea pinnale tdusma.

Koputage pen-siistli kolbampulli

Joonis N

6b Hoidke pen-siistlit piistises asendis ja keerake ldbipaistvat
kolbampulli aeglaselt mitu korda noolega osutatud suunas,
kuni tunnete/kuulete, et pen-siistel klopsatab ja numbrilisel
indikaatoril on niha tdhis [3] (joonis O). Sellega korvaldate

pen-siistlist suured Shumullid.

Lisaks tuleb pen-siistli alaosast vélja valge siistenupp.
ARGE kasutage pen-siistlit, kui siistenupp ei tule alaosast
vilja.

Hoidke piistises asendis ja
keerake tihisele [3]

Keerake pen-siistlit ndela tiitmiseks
Klépsatus

2 =
(O

G

-
]
iy

Joonis O

OLULINE! Voib juhtuda, et kuulete kldpsatust kohe, kui hakkate kolbampulli tdhiselt [2] tdhisele [3]
keerama. Jitkake keeramist, kuni numbrilisel indikaatoril on néhtaval tihis [3].
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7. toiming: ettevalmistused siistimiseks

7a Valige siistekoht (joonis P). Vaite siisti teha kdhupiirkonda,

reide vOi Olavarde.

Valige siistekoht

=\
%\\\

L

Joonis P

OLULINE! Noelal on kaks katet — viilimine ja sisemine.

7b  Hoidke pen-siistlit hus ning eemaldage ndela viliskate
(joonis Q) ja ndela sisekate (joonis R). Noelast voib vélja tulla

Eemaldage noela katted ja

visake need idra

. X 1. toiming: 2. toiming:
paar tilka vedelikku. See on normaalne. eemaldage ndela cemaldage noela
viliskate sisekate
ARGE toetage ndela katete eemaldamise ajal iihetasasele ({ (\/ \ D -
pinnale pen-siistli alaosa, kust on vélja tulnud siistenupp. =
g
7¢ Pange mdlemad ndela katted pen-siistlite hdvitamiseks ette ,L'm |rnl11|
néhtud konteinerisse. /Nuf
/NI~ PRIl : V72
Joonis Q Joonis R

8. toiming: siisti tegemine

8a Sisestage ndel otse siistekohta.

8b Vajutage siistenuppu aeglaselt ja iihtlaselt alla, kuni kuulete

kldpsatust (joonis S).

Mida aeglasemalt te vajutate, seda kergem on siistimine.

Sisestage, vajutage nuppu ja

oodake

Vajutage aeglaselt alla

Joonis S
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8c Pirast klopsatust hoidke siistenuppu jatkuvalt all ja lugege

ravimi koguannuse manustamiseks aeglaselt viieni (joonis T).

Klépsatus

Joonis T
----OODAKE! Lugege viieni----

1...2...3...4.-.5

Lugege viieni

9. toiming: pen-siistli hivitamine

9a Tommake noel nahast vélja (joonis U).
ARGE pange katet ndelale tagasi ega eemaldage ndela

pen-siistli kiiljest.

9b Pange pen-siistel koos sellele paigaldatud noelaga viivitamatult
pen-siistlite hiivitamiseks ette nihtud konteinerisse. Arge
visake kasutatud pen-siistlit olmejadtmete hulka. Jargige

hivitamisel arsti vOi apteekri antud juhiseid.

Eemaldage pen-siistel nahast

Joonis U

KUSIMUSED JA VASTUSED

RAVIMI SEGAMINE JA 15 MINUTI PIKKUNE OOTAMINE (TOIMINGUD 2...3)

»  Mis juhtub siis, kui ma ei oota pirast pen-siistli tihisele [2] keeramist 15 minutit?

Kui te ei oota 15 minutit, ei pruugi ravim koheselt veega seguneda. Sellega voib kaasneda osakeste

hdljumine ldbipaistvas kolbampullis, koguannuse manustamata jaddmine voi ndela ummistumine.

15 minuti pikkune ootamine tagab ravimipulbri ja vee nduetekohase segunemise, isegi kui voib

niida, et need segunevad varem.

»  Mis juhtub siis, kui pen-siistli tihisele [2] keeramisest (2. toimingust) on enne jargmisi

toiminguid m6odunud kauem kui 15 minutit?

Kui noel ei ole pen-siistlile paigaldatud, voib pen-siistlit kasutada kuni kaheksa tunni jooksul parast

2. toimingu tegemist. Kui 2. toiminguga ravimi segamisest on moddunud rohkem kui kaheksa

tundi, visake pen-siistel dra ja kasutage uut pen-siistlit. Parast ndela paigaldamist tuleb EPERZAN’1

kohe kasutada.
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NOELA PAIGALDAMINE, OHU KORVALDAMINE KOLBAMPULLIST JA PEN-SUSTLI
ETTEVALMISTAMINE SUSTIMISEKS (TOIMINGUD 5...7)

»  Mis juhtub siis, kui paigaldan néela (5. toiming) ja teen jargmised toimingud hiljem?

Sellega vaib kaasneda ndela ummistumine; tehke 5. toiming ja 6. toiming koheselt.

»  Mis juhtub siis, kui ma ei paigalda néela 5. toiminguga?
Kui paigaldate noela enne 5. toimingut, v3ib osa ravimist segamisel kaduma minna.
ARGE paigaldage néela enne 5. toimingut.
ARGE keerake kolbampulli tihisele [3] (toiming 6b) enne ndela paigaldamist (5. toiming).
Kolbampulli numbrilise indikaatori tdhiselt [2] tdhisele [3] keeramisel peab noel olema

paigaldatud, mis vdimaldab korvaldada pen-siistlist ohu.

»  Mis juhtub siis, kui ma ei paigalda ndela suuniste kohaselt?
Kui te ei suru noela téielikult oma kohale, voib pen-siistel kinni kiiluda voi lekkida.
Pen-siistli kinni kiilumise vdi lekkimise korral visake see éra ja kasutage uut pen-siistlit.

» Mida teha siis, kui ma ei kuule klopsatust, kui numbriline indikaator liigub téhisele [2] v6i [3]?
Kui te ei kuule numbrilise indikaatori tdhisele [2] voi [3] litkumisel klopsatust, ei pruugi number olla
vaateava keskmes. Keerake libipaistvat kolbampulli veidi noolega osutatud suunas (paripieva), et
kostaks klopsatus ja number paigutuks vaateava keskmesse.

Kui keeramine tdhisele [3] ei dnnestu, visake pen-siistel éra ja kasutage uut.

NOELA KATETE EEMALDAMINE JA RAVIMI SUSTIMINE (TOIMINGUD 7...8)

» Kas pen-siistlit tohib kasutada, kui parast pen-siistli tihisele [3] keeramist (6. toiming) on selles
veel moningad viikesed chumullid?
Kui pen-siistlisse jadb vdikesi ndhtavaid Shumulle, on see normaalne ja vdite pen-siistlit siiski
kasutada.

»  Mis saab siis, kui pirast ravimi manustamist on lébipaistvas kolbampullis niha veel veidi
vedelikku?
See on tavapirane. Kui kuulsite ja tundsite siistenupu kldpsatust ning lugesite enne ndela nahast

eemaldamist aeglaselt viieni, manustasite eeldatavalt ravimi koguannuse.

Pakendi infoleht: teave kasutajale
Eperzan 50 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Albiglutiid

W Kiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tiiendavat jirelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib mis tahes korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Infolehe sisukord:

Mis ravim on Eperzan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Eperzan’i kasutamist
Kuidas Eperzan’i kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Eperzan’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Pen-siistli kasutusjuhend (poordel)

Pen-siistli kasutusjuhendi kiisimused ja vastused

SN BH PPN =

Lugege infolehe molemaid kiilgi

1. Mis ravim on Eperzan ja milleks seda kasutatakse

Eperzan sisaldab toimeainet albiglutiid, mis kuulub GLP-1 retseptori agonistide ravimirithma, mida
kasutatakse veresuhkru (gliikoos) alandamiseks II tiilipi suhkurtdbe (diabeeti) podevatel tdiskasvanutel.

Teil on II tiilipi diabeet, kui:
o teie keha ei tooda piisavas koguses veresuhkru taset kontrollivat insuliini
voi
o c¢i suuda teie keha insuliini digesti kasutada.
Eperzan aitab teie kehal veresuhkru korge taseme korral insuliini tootmist suurendada.
Eperzan aitab teie veresuhkru taset reguleerida:
- iseseisvalt, kui veresuhkru tase ei ole kontrolli all dieedi ja fiilisilise treeningu abil ning te ei saa votta
metformiini (teine diabeediravim)
voi
- koos teiste suukaudsete diabeediravimitega (néiteks metformiin véi sulfoniitiluuread véi

tiasolidiindioonid) voi insuliiniga.

Eperzan’i kasutamisel on véga oluline, et jatkaksite arsti antud dieedi- ja elustiilinGuannete jargimist.

2. Mida on vaja teada enne Eperzan’i kasutamist
Arge kasutage Eperzan’i:

e  kui olete albiglutiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allegriline.

Kui arvate, et see kehtib teie kohta, drge kasutage Eperzan’i enne, kui olete pidanud ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Eperzan’i kasutamist pidage nou oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga:

e kui poete I tiiiibi diabeeti (insuliinisdltuv) voi ketoatsidoosi (viga tdsine diabeedi tiisistus, kus
organism ei suuda piisava insuliinikoguse puudumisel gliikkoosi lagundada), siis ei ole ravim teie
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jaoks sobiv. Pidage ndu oma arstiga, kuidas ketoatsidoosi slimptomeid dra tunda ja otsige nende
ilmnemisel koheselt meditsiinilist abi.

e kui olete pddenud pankreatiiti (kohunddrme poletik). Teie arst kirjeldab pankreatiidi siimptomeid
(vt 16ik 4 ,, Tédhelepanu vajavad ndhud ja haigusseisundid*) ja otsustab, kas tohite Eperzan’i kasutada.

e kui votate diabeediga seoses sulfoniiiiluureat voi insuliini, kuna veresuhkru tase voib liigselt
langeda (hiipogliikeemia). Teie arst vdib ohu vdhendamiseks teiste ravimite annuseid muuta. (Vt
madala veresuhkru taseme tunnuseid 16igus 4 ,,Véga sagedased kdrvaltoimed*).

e kui teil on raske oma magu tithjendada (gastroparees) voi pdete tosist soolehaigust (tGsine
gastrointestinaalne haigus). Loetletud seisundite korral ei ole soovitatav Eperzan’i kasutada.

e albiglutiidiga ravi alustamisel v3ib oksendamise, iivelduse, kohulahtisuse tttu tekkida
vedelikukaotus ehk dehiidratsioon. Dehiidratsiooni viltimiseks on tdhtis juua palju vedelikku.

Kui arvate, et {ilaltoodu kehtib teie kohta, pidage enne Eperzan’i kasutamist ndu oma arsti, meditsiinioe voi
apteekriga.

Lapsed ja noorukid
Eperzan’i ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 18-aastastel teave puudub. Eperzan’i ei soovitata kasutada lastel
ja noorukitel.

Muud ravimid ja Eperzan
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt ka varasemat 16iku 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Kui teil esineb soolesulgus all, ei tohi te akarboosi votta.
Pidage ndéu oma arstiga kui votate samaaegselt akarboosi ja Eperzan’i.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui olete rase, imetate v4i arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kui on vdimalik, et vdite rasestuda, peate selle ravimi kasutamise
ajal kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit.

Rasedus
Pidage kohe n6u oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga, kui rasestute Eperzan-ravi ajal.
Eperzan’i ohutuse ja efektiivsuse kohta rasedatel teave puudub. Eperzan’i ei tohi kasutada raseduse korral.

Kui kavatsete rasestuda, voib arst otsustada iiks kuu enne rasestumispiiiiet ravi Eperzan’iga peatada. See on
tingitud asjaolust, et Eperzan’i viljumine organismist votab aega.

Imetamine

Kui imetate, pidage enne Eperzan’i kasutamist ndu oma arstiga. Eperzan’i imendumise kohta rinnapiima
teave puudub. Otsustage koos arstiga, kas kasutate Eperzan’i vdi toidate rinnapiimaga. Arge tehke molemat
koos.

Viljakus
Ei ole teada, kas Eperzan mdjutab meeste v4i naiste viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Eperzan ei mojuta autojuhtimise v0i masinatega toStamise voimet. Kui kasutate Eperzan’i koos
sulfoniiiiluurea vai insuliiniga, vdib veresuhkru tase liigselt langeda (hiipogliikeemia). See v3ib pdhjustada

konsentreerumisraskust, pearinglust voi unisust. Kui see juhtub, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

Naatriumi sisaldus
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See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 0,5 ml annuse kohta, olles seega pohimotteliselt
,;,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Eperzan’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii nagu teie arst, meditsiinidde voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei
ole kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.

Soovitatav annus on 30 mg iiks kord nédalas, siistituna iga nddal samal péeval. Teie arst v3ib suurendada
ravimi annust kuni 50 mg iiks kord nédalas, kui 30 mg annus ei suuda teie veresuhkru taset reguleeridaa.
Voite vajadusel Eperzan’i kasutamise pdeva nidalas muuta nii, et viimasest annusest on moddunud viahemalt
4 péeva.

Voite Eperzan’i kasutada mis tahes ajal, koos voi ilma eineta.

Eperzan on pen-siistlis, millega saate ennast ise siistida. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga,
kuidas Eperzan’i digesti siistida. Siistige Eperzan’i kohupiirkonna, jala {ilaosa (reie) v8i 6lavarre tagumise
kiilje naha alla. Voite iga nédal siistida samasse kehapiirkonda, kuid véltige iga kord siistimist tépselt
samasse kohta.

Arge siistige Eperzan’i otse veeni (intravenoosselt) vdi otse lihasesse (intramuskulaarselt).

Pen-siistel sisaldab pulbrit ja vett, mis on vaja enne kasutamist kokku segada. Parast infolehe 16iku 6 on
kasutusjuhend, mis dpetab samm-sammult, kuidas ravimit kokku segada ja kuidas seda siistida. Kui teil
tekib kiisimusi vdi te ei saa aru, kuidas pen-siistlit kasutada, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Arge kunagi segage kokku insuliini ja Eperzan’i. Kasutage kahte eraldi siistet, kui peate endale mdlemat
manustama samaaegselt. Voite mdlemad siisted teha samasse kehapiirkonda (nditeks kdhupiirkonda), kuid
mitte teineteisele véaga ldhedale.

Kui te kasutate Eperzan’i rohkem kui ette nahtud
Kui kasutasite liiga palju Eperzan’i, pidage ndu arsti voi apteekriga. Voimalusel ndidake neile pakendit voi
infolehte. Teil v3ib esineda tugev iiveldus, oksendamine voi peavalu.

Kui te unustate Eperzan’i kasutada

Kui te unustate annuse, siistige jirgmine annus voimalusel 3 pieva jooksul pédrast unustatud annust. Pérast
seda siistige oma tavapdrasel paeval. Kui unustatud annusest on méédunud rohkem kui 3 pieva, oodake oma
tavapirase jargmise siistimispievani. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral
kasutamata.

Kui te lopetate Eperzan’i kasutamise
Kasutage Eperzan’i niikaua, kui arst seda soovitab. Kui te 10petate Eperzan’i kasutamise, voib see mojutada

teie veresuhkru taset. Arge 1dpetage kasutamist arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Téhelepanu vajavad nihud ja haigusseisundid

Ageda pankreatiidi (kohuniirme poletik) oht

Pankreatiit on acg-ajalt esinev kdrvaltoime. See voib esineda 1 inimesel 100-st.
Pankreatiit voib olla raskekujuline ja eluohtlik.
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Kui teil on:
e tdsine kohuvalu, mis ei mé6du, voib see olla pankreatiidi siimptom. Valu voib esineda koos
iiveldusega (oksendamisega) voi ilma. Voite tunda kohust selga kiirguvat valu.

Lopetage Eperzan’i kasutamine ja pidage kohe néu oma arstiga

Rasked allergilised reaktsioonid
Raskeid allergilisi reaktsioone tekib Eperzan’i kasutavatel inimestel harva (neid voib esineda kuni 1 inimesel
1000-st). Siimptomite hulka kuuluvad jargmised:

e nahapinnast kdrgem ja siigelev 166ve;

e turse, mis monikord voib tekkida néol, suus voi kdris ning pdhjustab hingamisraskusi.

Nende stimptomite tekkimisel otsige viivitamatult arstiabi ja 16petage Eperzan’i kasutamine.
Teised Eperzan’i teatatud korvaltoimed
Viga sage: vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st:

e madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia), kui kasutate Eperzan’i koos insuliini voi sulfoniiiiluureaga.
Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, unisus, norkus,
pearinglus, segasus, nérvilisus, iileméérane néljatunne, siidamekloppimine ja drevus. Arst iitleb teile,
mida madala veresuhkru taseme korral teha;

e kohulahtisus;

e iiveldus;

e 160ve, punetus voi siigelus nahapiirkonnas, kuhu siistisite Eperzan’i.

Sage: voib esineda 1 inimesel 10-st:

e rinnaddne infektsioon (kopsupdletik);

madal veresuhkru tase (hiipoglilkeemia), kui kasutate Eperzan’i liksi voi kombinatsioonis metformiini
vOi pioglitasooniga;

siidameriitmihéired;

iiveldus (oksendamine);

kohukinnisus;

seedehdired;

korvetised (gastro-06sofageaalrefluks).

Aeg-ajalt: voib esineda 1 inimesel 100-st:
e soolesulgus.

Haryv: voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st:
o allergiline reaktsioon (iilitundlikkus), mille stimptomiteks on nditeks paikne voi laialdane 166ve, naha
punetus voi siigelus ja hingamisraskus (vt ka selle 18igu alguses olevat osa ,,Tdhelepanu vajavad
néhud ja haigusseisundid®).

Lisaks on kirjeldatud mdningaid muid korvaltoimeid (esinemissagedus teadmata, ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):
e soogiisu vihenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas Eperzan’i siilitada
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte kasutada parast kdlblikkusaega, mis on méargitud pen-siistlile ja pakendile péarast ,,ko1blik kuni®,
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Pen-siistleid ja ndelu hoida kuni kasutamiseni originaalpakendis.

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2°C...8°C). Mitte hoida lasta kiillmuda. Pen-siistleid v3ib enne kasutamist

hoida toatemperatuuril (kuni 30°C) mitte rohkem kui kokku 4 nédalat. Pérast seda tuleb pen-siistlid dra

kasutada vOi minema visata.

e Pen-siistel tuleb &dra kasutada 8 tunni jooksul pérast pulbri ja vedeliku siistlis kokkusegamist.

e Kasutage pen-siistlit kohe parast ndela kinnitamist ja ettevalmistamist, sest muidu voib lahus ndelas
kuivada ja selle ummistada.

Kasutage iga pen-siistlit vaid iiks kord.

Arge eemaldage pirast pen-siistli kasutamist selle ndela. Visake pen-siistel dra teie arsti, apteekri voi
meditsiinide poolt antud juhiste kohaselt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooniega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Eperzan sisaldab

- Toimeaine on albiglutiid.
Iga 50 mg pen-siistel sisaldab 0,5 ml mahus 50 mg albiglutiidi.

- Lahustiks on siistevesi.

- Teised abiained on: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat ja dinaatriumfosfaat, veevaba (vt 151k 2
,Naatriumi sisaldus*), trehaloosdihiidraat, mannitool, poliisorbaat 80.

Kuidas Eperzan vilja nieb ja pakendi sisu

Eperzan’i viljastatakse iseenda siistimiseks mdeldud pen-siistlis. Pen-siistel sisaldab eraldi kambrites valget
kuni kollakat pulbrit ja varvitut lahustit. Iga pen-siistliga on kaasas oma ndel.

Pen-siistlite pakend sisaldab 4 pen-siistlit ja 4 ndela. Pen-siistlite multipakend sisaldab 3 pakendit, igas
pakendis on 4 pen-siistlit ja 4 noela.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, lirimaa
Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress:

Glaxo Operations UK Limited (kaubanduslikult Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

64



Durham
DL12 8DT
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaiita EOO/J]
Ten.: +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 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
estonia@gsk.com

El\Gda
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 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 38516051 999

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

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 21412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 3970 00 Tel: + 46 (0)31 67 09 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Infoleht on viimati uuendatud <{KK/AAAA}>

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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KASUTUSJUHISED

Uks kord niidalas kasutatava Eperzan 50 mg pen-siistel

Tutvuge enne selle ravimi kasutamise alustamist pohjalikult nii selle infolehe kui ka kdigi juhistega, muu
hulgas pen-siistli hoiundamist késitlevate suuniste ja oluliste hoiatustega.

Allpool kirjeldatud toiminguid tuleb teha siin esitatud jérjestuses.

Seda ravimit tuleb siistida iiks kord nidalas. Ravimipulber on pen-siistli iihes kambris ja vesi teises
kambris. Teil on vaja need pen-siistlit keerates kokku segada. Uhte pen-siistlit kasutatakse iihe annuse
manustamiseks. Pen-siistlit ei tohi korduvkasutada.

Pen-siistli hoiundamine

e Pen-siistleid voib kuni neli nddalat hoida toatemperatuuril, mis ei tohi olla korgem kui 30°C. Hoidke
pen-siistleid alati karbis.

e Kui pen-siistlite karpi on vaja hoiundada kauem kui neli nédalat, hoidke seda kiilmkapis
(temperatuuril 2°C...8°C).

e Kiilmkapis séilitamise korral hoidke pen-siistlit enne 1. toiminguga alustamist 15 minutit
toatemperatuuril.

e ARGE laske pen-siistlil kiilmuda. Kiilmunud pen-siistel tuleb iira visata.

Olulised hoiatused

e ARGE paigaldage ndela enne 5. toimingut.

e ARGE korduvkasutage ndelasid, pange katet ndelale tagasi ega eemaldage kasutatud ndelasid
pen-siistli kiiljest. Visake pen-siistel kohe pérast siistimist pen-siistlite hdvitamiseks ette ndhtud
konteinerisse, nagu on kirjeldatud 9. toimingu all.

e Kui pen-siistel lekib voi on kinni kiilunud, tuleb see dra visata.

e Hoidke pen-siistleid laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Pange igal siistimiskorral kiepirast jirgmised
vahendid:

* uus pen-siistel (joonis A); Vaateava

Pen-siistel

Numbriline indikaator Siistenupp*

* uus noel (joonis B); PRI = = .‘lj
 tithi puhas tops (joonis C); @ - _E@-E:.Llﬂ = ‘ E"‘J;'rza” 20.M9 S

+ Pen-siistli korpus

« kell v&i taimer (jOOIliS C), Libipaistev kolbampull

* pen-siistlite korvaldamiseks ette ndhtud konteiner. Joonis A

* Siistenupp asub pen-sustlis, kuni pen-sistel on

Tops, taimer ja konteiner ei kuulu komplekti. kasutusvalmis.

T Labipaistval kolbampullil olevad numbrid
tahistavad ravimi ettevalmistusetappe.

Pen-siistli noel Muud vajalikud vahendid
| 4 Noela viliskate Tiihi puhas tops Kell/taimer
‘“‘“[rr_ Néoela sisekate
L Nael
s
o> Lapats
Joonis B Joonis C
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1. toiming: pen-siistli kontrollimine

1la Peske kded (joonis D).

Peske kiied ja kontrollige
pen-siistlit

Joonis D

1b Kontrollige pen-siistlile mérgitud annust ja kodlblikkusaega
(joonis E).

ARGE kasutage, kui pen-siistli kdlblikkusaeg on moodas voi

kui sellele mérgitud annus ei ole dige.

(IR [ somo Jl]

o ERE] e e |

Joonis E

1c Kontrollige, kas numbrilisel indikaatoril on niha tahis [1]
(joonis F).

ARGE kasutage, kui tihis [1] pole néhtaval.

-[lbi'l

H

Joonis F

2. toiming: ravimi segamine

2a Hoidke pen-siistlit nii, et ldbipaistev kolbampull oleks
suunatud iiles ja vaateavas oleks néha tdhis [1].

Keerake labipaistvat kolbampulli mitu korda noolega osutatud
suunas, kuni tunnete/kuulete, et pen-siistel kldpsatab ette
nihtud kohale. Numbrilisel indikaatoril peab olema ndha

téhis [2] (joonis G). Seeldbi segunevad ravimipulber ja
vedelik.

Hoidke piistises asendis ja

keerake, kuni nihtav on tihis [2]

Keerake ravimi segamiseks

pen-siistlit

( Klopsatus

Joonis G

2b Loksutage pen-siistlit viis korda aeglaselt ja ettevaatlikult
kiiljelt kiiljele (nagu tuuleklaasi puhastaja) (joonis H).

See tagab ravimi segunemise.

ARGE raputage pen-siistlit, et viltida vahu teket, mis vdib

mdjutada annust.

Loksutage pen-siistlit

Viis korda

\ (
Joonis H
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3. toiming: 30 minuti pikkune ootamine

3 Pange pen-siistel topsi nii, et ldbipaistev kolbampull on

suunatud iiles (joonis I).

Seadke taimer 30 minutile. Enne jitkamist peate 30 minutit

ootama, et ravim lahustuks.

Oodake 30 minutit

Joonis I

OLULINE! Enne 4. toiminguga jitkamist peate kindlasti 30 minutit ootama.

See on vajalik ravimi lahustumise tagamiseks.

4. toiming: pen-siistlit loksutamine ja ravimi kontrollimine

4a Loksutage pen-siistlit uuesti viis korda aeglaselt ja
ettevaatlikult kiiljelt kiiljele (nagu tuuleklaasi puhastaja)
(joonis J).

ARGE raputage pen-siistlit, et viltida vahu teket, mis vdib

mdjutada annust.

Loksutage pen-siistlit uuesti

Viis korda

"
=4 \
s
%

Joonis J

4b Kontrollige 14bi vaateava ravimit. See peab olema kollane ja

labipaistev ning selles ei tohi olla osakesi (joonis K).
ARGE kasutage pen-siistlit, kui vedelikus on osakesi.

Vedeliku peal voib olla suuri Shumulle. Need korvaldatakse

6. toiminguga.

Kontrollige osakeste

Kontrollige ravimit

| "Bt

suhtes

Joonis K

OLULINE! Arge keerake pen-siistlit tdhisele [3] enne, kui olete 5. toiminguga kinnitanud ndela.

Kolbampulli numbrilise indikaatori tdhiselt [2] tdhisele [3] keeramisel peab ndel olema paigaldatud, mis

voimaldab korvaldada pen-siistlist 5hu.

5. toiming: noela paigaldamine

5a Eemaldage noela véliskattelt lapats (joonis L).

Hoidke pen-siistlit ndela paigaldamisel piistises asendis.

Eemaldage lapats

Joonis L

S5b  Suruge nodela ldbipaistvale kolbampullile, kuni kuulete
kldpsatust ja tunnete, et ndel on oma kohale fikseeritud. See
tdhendab, et ndel on paigaldatud (joonis M).

ARGE paigaldage nurga all.
ARGE paigaldage néela kolbampullile keerates.

Paigaldage noel

Suruge otse alla

Klopsatus 'Igl.
i

Joonis M
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OLULINE! Pérast noela nduetekohast paigaldamist tehke viivitamatult {ilejddnud slistimisprotseduuriks

vajalikud toimingud. Nende edasiliikkamisel v6ib ndel blokeeruda voi ummistuda.

6. toiming: kolbampullist 6hu kérvaldamine

6a Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud iiles, ja koputage
2...3 korda Ornalt lébipaistvat kolbampulli, et suured
ohumullid tuleksid pinnale (joonis N). Viikesed chumullid

voivad alles jédéda ja need ei pea pinnale tousma.

Koputage pen-siistli kolbampulli

_E

Joonis N

6b Hoidke pen-siistlit piistises asendis ja keerake labipaistvat
kolbampulli aeglaselt mitu korda noolega osutatud suunas,
kuni tunnete/kuulete, et pen-siistel kldpsatab ja numbrilisel
indikaatoril on néha tdhis [3] (joonis O). Sellega korvaldate
pen-siistlist suured Shumullid.

Lisaks tuleb pen-siistli alaosast vélja valge siistenupp.
ARGE kasutage pen-siistlit, kui siistenupp ei tule alaosast

vilja.

Hoidke piistises asendis ja
keerake tihisele [3]

Keerake pen-siistlit noela tiitmiseks

Klopsatus

Joonis O

OLULINE! Voib juhtuda, et kuulete kldpsatust kohe, kui hakkate kolbampulli tdhiselt [2] tdhisele [3]

keerama. Jitkake keeramist, kuni numbrilisel indikaatoril on nédhtaval tihis [3].

7. toiming: ettevalmistused siistimiseks

7a Valige siistekoht (joonis P). Vaite siisti teha kdhupiirkonda,
reide voi dlavarde.

Valige siistekoht

Joonis P

OLULINE! Néelal on kaks katet — vélimine ja sisemine.

7b  Hoidke pen-siistlit hus ning eemaldage ndela viliskate
(joonis Q) ja ndela sisekate (joonis R). Noelast voib vilja tulla
paar tilka vedelikku. See on normaalne.

ARGE toetage ndela katete eemaldamise ajal iihetasasele
pinnale pen-siistli alaosa, kust on vélja tulnud siistenupp.

7c¢ Pange mdlemad ndela katted pen-siistlite korvaldamiseks ette
néhtud konteinerisse.

Eemaldage nodela katted ja
visake need dra

1. toiming:
eemaldage ndela
viliskate

—

2. toiming:
eemaldage ndela
sisekate

Joonis R
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8. toiming: siisti tegemine

8a Sisestage ndel otse siistekohta.

8b Vajutage siistenuppu aeglaselt ja iihtlaselt alla, kuni kuulete
kldpsatust (joonis S).

Mida aeglasemalt te vajutate, seda kergem on siistimine.

Sisestage, vajutage nuppu ja
oodake

Vajutage aeglaselt alla

Joonis S

8c Pirast klopsatust hoidke siistenuppu jatkuvalt all ja lugege
ravimi koguannuse manustamiseks aeglaselt viieni (joonis T).

Klopsatus

Joonis T
---—-OODAKE! Lugege viieni----

1-«2“.31104"15

Lugege viieni

9. toiming: pen-siistli hiivitamine

9a Tommake ndel nahast vilja (joonis U).
ARGE pange katet ndelale tagasi ega eemaldage ndela
pen-siistli kiiljest.

9b Pange pen-siistel koos sellele paigaldatud ndelaga viivitamatult
pen-siistlite hiivitamiseks ette nihtud konteinerisse. Arge
visake kasutatud pen-siistlit olmejadtmete hulka. Jargige
korvaldamisel arsti voi apteekri antud juhiseid.

Eemaldage pen-siistel nahast

Joonis U

KUSIMUSED JA VASTUSED

RAVIMI SEGAMINE JA 30 MINUTI PIKKUNE OOTAMINE (TOIMINGUD 2...3)

»  Mis juhtub siis, kui ma ei oota parast pen-siistli tihisele [2] keeramist 30 minutit?

Kui te ei oota 30 minutit, ei pruugi ravim koheselt veega seguneda. Sellega voib kaasneda osakeste

hdljumine lébipaistvas kolbampullis, koguannuse manustamata jdéimine voi ndela ummistumine.
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30 minuti pikkune ootamine tagab ravimipulbri ja vee nduetekohase segunemise, isegi kui voib

niida, et need segunevad varem.

Mis juhtub siis, kui pen-siistli tihisele [2] keeramisest (2. toimingust) on enne jirgmisi
toiminguid moodunud kauem kui 30 minutit?

Kui noel pole pen-siistlile paigaldatud, véib pen-siistlit kasutada kuni kaheksa tunni jooksul parast
2. toimingu tegemist. Kui 2. toiminguga ravimi segamisest on méddunud rohkem kui kaheksa
tundi, visake pen-siistel dra ja kasutage uut pen-siistlit. Parast ndela paigaldamist tuleb EPERZAN’i
kohe kasutada.

NOELA PAIGALDAMINE, OHU KORVALDAMINE KOLBAMPULLIST JA PEN-SUSTLI
ETTEVALMISTAMINE SUSTIMISEKS (TOIMINGUD 5-7)

>

Mis juhtub siis, kui paigaldan néela (5. toiming) ja teen jirgmised toimingud hiljem?
Sellega voib kaasneda ndela ummistumine; tehke 5. toiming ja 6. toiming koheselt.

Mis juhtub siis, kui ma ei paigalda ndela 5. toiminguga?

Kui paigaldate ndela enne 5. toimingut, v3ib osa ravimist segamisel kaduma minna.
ARGE paigaldage néela enne 5. toimingut.

ARGE keerake kolbampulli tihisele [3] (toiming 6b) enne ndela paigaldamist (5. toiming).
Kolbampulli numbrilise indikaatori tdhiselt [2] tdhisele [3] keeramisel peab noel olema

paigaldatud, mis vdimaldab kdrvaldada pen-siistlist Shu.

Mis juhtub siis, kui ma ei paigalda ndela suuniste kohaselt?
Kui te ei suru ndela tdielikult oma kohale, voib pen-siistel kinni kiiluda voi lekkida.

Pen-siistli kinni kiilumise voi lekkimise korral visake see éra ja kasutage uut pen-siistlit.

Mida teha siis, kui ma ei kuule klopsatust, kui numbriline indikaator liigub tihisele [2] voi [3]?
Kui te ei kuule numbrilise indikaatori tahisele [2] voi [3] litkumisel klopsatust, ei pruugi number olla
vaateava keskmes. Keerake labipaistvat kolbampulli veidi noolega osutatud suunas (paripdeva), et
kostaks kldpsatus ja number paigutuks vaateava keskmesse.

Kui keeramine tdhisele [3] ei Onnestu, visake pen-siistel dra ja kasutage uut.

NOELA KATETE EEMALDAMINE JA RAVIMI SUSTIMINE (TOIMINGUD 7-8)

> Kas pen-siistlit tohib kasutada, kui pérast pen-siistli tihisele [3] keeramist (6. toiming) on selles
veel moningad viikesed ohumullid?
Kui pen-siistlisse jadb viikesi ndhtavaid dhumulle, on see normaalne ja vdite pen-siistlit siiski
kasutada.

»  Mis saab siis, kui pidrast ravimi manustamist on libipaistvas kolbampullis niha veel veidi

vedelikku?
See on tavapdrane. Kui kuulsite ja tundsite siistenupu kldpsatust ning lugesite enne ndela nahast

eemaldamist aeglaselt viieni, manustasite eeldatavalt ravimi koguannuse.
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