PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju

Eperzan 50 mg pradak i otapalo za otopinu za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
Nakon rekonstitucije, jedna brizgalica osigurava primjenu 30 mg albiglutida po dozi od 0,5 ml.

Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
Nakon rekonstitucije, jedna brizgalica osigurava primjenu 50 mg albiglutida po dozi od 0,5 ml.

Albiglutid je rekombinantni fuzijski protein koji se sastoji od dviju kopija slijeda od 30 aminokiselina
koje tvore modificirani ljudski glukagonu nalik peptid-1, koji je genetskim putem serijski spojen za
ljudski albumin.

Albiglutid se proizvodi tehnologijom rekombinantne DNK na stanicama Saccharomyces cerevisiae.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju
PraSak: liofilizirani pra3ak bijele do Zute boje.

Otapalo: Bistra, bezbojna otopina.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Eperzan je indiciran za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2 u odraslih bolesnika radi pobolj$anja regulacije
glikemije kao:

Monoterapija

Kada samo dijeta i tjelovjezba ne omogucuju dovoljno dobru regulaciju glikemije u bolesnika u kojih
se primjena metformina ne smatra prikladnom zbog kontraindikacija ili nepodnosenja.

Dodatak kombiniranom lije€enju

U kombinaciji s drugim lijekovima za sniZavanje razine glukoze u krvi, uklju¢ujuéi bazalni inzulin,
kada ti lijekovi u kombinaciji s dijetom i tjelovjezbom ne omogucuju dovoljno dobru regulaciju
glikemije (vidjeti dijelove 4.4 1 5.1 za dostupne podatke o razli¢itim kombinacijama).



4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Preporuéena doza lijeka Eperzan je 30 mg jedanput tjedno, a primjenjuje se supkutano.

Ovisno o glikemijskom odgovoru pojedinog bolesnika, doza se moze povecati na 50 mg jedanput
tjedno.

Kada se Eperzan dodaje postojecoj terapiji metforminom, dotadasnja doza metformina ne mora se
mijenjati. Kada se zapocinje lijecenje lijekom Eperzan, mozda ¢e trebati smanjiti dozu istodobno
primjenjivanih inzulinskih sekretagoga (poput sulfonilureja) ili inzulina kako bi se smanjio rizik od
hipoglikemije (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Primjena lijeka Eperzan ne zahtijeva posebnu samokontrolu razine glukoze u krvi. Medutim, kada se
primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom ili bazalnim inzulinom, samokontrola razine glukoze u
krvi moZe postati potrebna radi prilagodavanja doze sulfonilureje ili bazalnog inzulina.

Eperzan se moze primijeniti u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima.

Eperzan treba primjenjivati jedanput tjedno, svaki tjedan istoga dana. Ako je potrebno, dan tjedne
primjene moZe se promijeniti, pod uvjetom da je posljednja doza primijenjena prije 4 ili viSe dana.

Ako bolesnik propusti dozu, mora je primijeniti §to je prije moguce unutar 3 dana nakon propustene
doze. Nakon toga bolesnik moZe nastaviti primjenjivati lijek na ucbi¢ajeni dan. Ako je od propustene
doze proslo vise od 3 dana, bolesnik mora pri¢ekati i primijeniti sljede¢u tjednu dozu prema
uobicajenom rasporedu.

Stariji bolesnici (> 65 godina)
Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na dob. Klinic¢ko iskustvo u bolesnika u dobi od
> 75 godina je vrlo ograni¢eno (vidjeti dio 5.2).

Bolesnici s oStecenjem bubrezne funkcije

Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s blagim | umjerenim ostec¢enjem bubrezne funkcije
(procijenjena brzina glomerularne filtracije [eGFR] od 60-89 odnosno 30-59 ml/min/1,73 m?) (vidjeti
dijelove 4.4, 4.8, 5.1 i 5.2). Iskustvo u bolesnika s teSkim oS$te¢enjem bubrezne funkcije

(< 30 ml/min/1,73 m?) ili na dijalizi je vrlo ograni¢eno pa se primjena lijeka Eperzan u toj populaciji
ne preporucuje (vidjeti dijelove 4.4, 4.8,5.115.2).

Bolesnici s ostecenjem jetrene funkcije

Ne preporucuje se prilagodavati dozu u bolesnika s oStecenjem jetrene funkcije. Nisu provedena
ispitivanja u bolesnika s ostecenjem jetrene funkcije (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka Eperzan u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu ustanovljene
(vidjeti dio 5.2). Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene

Eperzan je namijenjen za samostalnu primjenu od strane bolesnika supkutanom injekcijom u podrucje
abdomena, bedra ili nadlaktice.

Ne smije se primjenjivati intravenski niti intramuskularno.
Svaku brizgalicu smije koristiti samo jedna osoba, a namijenjena je za jednokratnu uporabu.

Liofilizirani praSak koji se nalazi u brizgalici mora se rekonstituirati prije primjene.



Za detaljne upute o rekonstituciji i primjeni lijeka Eperzan vidjeti dio 6.6 te upute za uporabu koje se
nalaze u Uputi o lijeku.

Kada se Eperzan primjenjuje zajedno s inzulinom, svaki se lijek mora primijeniti zasebnom
injekcijom. Ta se dva lijeka nikada ne smiju mije3ati. Eperzan i inzulin mogu se injicirati u isti

dio tijela, ali mjesta primjene injekcije ne smiju biti preblizu jedno drugome.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nema terapijskog iskustva s primjenom lijeka Eperzan u bolesnika sa $e¢ernom bole$¢u tipa 1, pa se
lijek ne smije primjenjivati u tih bolesnika. Eperzan se ne smije primjenjivati za lije¢enje dijabeticke

ketoacidoze.

Akutni pankreatitis

Primjena agonista GLP-1 receptora povezuje se s rizikom od razvoja akutnog pankreatitisa. U
klinickim je ispitivanjima prijavljen akutni pankreatitis povezan s lijekorn Eperzan (vidjeti dio 4.8).

Bolesnike treba upozoriti na karakteristiCan simptom akutnog pankreatitisa. Ako se sumnja na
pankreatitis, potrebno je prekinuti lijecenje lijekom Eperzan; ako se pankreatitis potvrdi, lijeCenje
lijekom Eperzan ne smije se ponovno zapoceti. Potreban je oprez u bolesnika koji imaju pankreatitis u
anamnezi.

Hipoglikemija

Rizik od hipoglikemije je povecan kada se Eperzan koristi u kombinaciji s inzulinskim sekretagozima
(poput sulfonilureje) ili inzulinom. Stoga ¢e bolesnici mozda trebati manju dozu sulfonilureje ili
inzulina kako bi se smanijio rizik od hipoglikemije (vidjeti dijelove 4.2 i 4.8).

TesSka bolest probavnog sustava

Primjena agonista GLP-1 receptora moZe biti povezana s nuspojavama u probavnom sustavu. Eperzan
nije ispitivan u bolesnika s teskom boles¢u probavnog sustava, ukljucujuci tesku gastroparezu, pa se
njegova primjena u tih bolesnika ne preporucuje.

Ostecenje bubrezne funkcije

U bolesnika s teSkim oSte¢enjem bubrezne funkcije lijeCenih lijekom Eperzan zabiljezena je povecana
ucestalost proljeva, mu¢nine i povra¢anja u usporedbi s bolesnicima s blagim ili umjerenim
ostecenjem bubrezne funkcije. Te vrste gastrointestinalnih dogadaja mogu uzrokovati dehidraciju i
dodatno narusiti bubreZnu funkciju.

Dehidracija

Dehidracija, koja ponekad izaziva oSte¢enje funkcije bubrega i akutno zatajenje bubrega, zabiljezena
je kod bolesnika lijecenih albiglutidom te se pojavljuje kod bolesnika bez gastrointestinalnih
nuspojava. Bolesnike lijecene albiglutidom potrebno je upozoriti na moguci rizik od dehidracije te
poduzeti mjere opreza radi sprjeCavanja gubitka tekucine.

Prekid lijecenja

Nakon prekida lije¢enja ucinci lijeka Eperzan mogu potrajati jer se razine albiglutida u plazmi
smanjuju polako tijekom pribliZzno 3 do 4 tjedna. U skladu s time treba razmatrati odabir drugih



lijekova i doza, jer se nuspojave mogu nastaviti, a djelovanje lijeka potrajati, barem djelomi¢no, sve
dok se razine albiglutida ne snize.

Populacije u kojih lijek nije ispitivan

Nema iskustva u lije¢enju bolesnika sa zatajenjem srca NYHA stupnja HI-1V.
Eperzan nije ispitivan u kombinaciji s prandijalnim inzulinom, inhibitorima dipeptidil-peptidaze 4
(DPP-4) niti inhibitorima suprijenosnika natrija/glukoze 2 (SGLT2).

Postoji ograniceno iskustvo s primjenom albiglutida u kombinaciji samo s tiazolidindionima,
sulfonilurejama + tiazolidindionima te metforminom + sulfonilurejama + tiazolidindionima.

SadrZaj natrija

Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi od 0,5 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Albiglutid usporava praznjenje Zeluca, $to moZe utjecati na apsorpciju istodobno primijenjenih oralnih
lijekova. U zdravih ispitanika koji su primili jednokratnu dozu od 100 mg, albiglutid je usporio
praznjenje Zeluca u usporedbi s placebom i kod krute hrane i kod tekucina (vidjeti dio 5.1). Potreban je
oprez u bolesnika koji primaju lijekove uskog terapijskog indeksa ili lijekove koji zahtijevaju paZljiv
klini¢ki nadzor.

Akarboza

Akarboza je kontraindicirana u bolesnika s opstrukcijom crijeva. Preporucuje se oprez pri istodobnoj
primjeni s albiglutidom (vidjeti dio 4.8).

Simvastatin

Jedna doza simvastatina (80 mg) primijenjena je uz albiglutid u stanju dinamicke ravnoteze (50 mg
tjedno). AUC simvastatina smanjio se za 40%, a Cmax povecao za 18%. AUC simvastatinske kiseline
povecéao se za 36%, a Cmax za priblizrio 100%. Primijec¢eno je smanjenje poluvijeka simvastatina i
simvastatinske kiseline sa ~7 sati na 3,5 sati. U klini¢kim ispitivanjima nije primije¢en u¢inak
albiglutida na sigurnost primjene simvastatina.

Digoksin

Albiglutid nije znacajno izmijenio farmakokinetiku jedne doze digoksina (0,5 mg) primijenjene uz
albiglutid u stanju dinamicke ravnoteze (50 mg tjedno).

Varfarin

Nisu primijeceni klini¢ki relevantni uéinci na farmakokinetiku R- i S-enantiomera varfarina kada je
jedna doza racemi¢nog varfarina (25 mg) primijenjena uz albiglutid u stanju dinami¢ke ravnoteze
(50 mg tjedno). Osim toga, albiglutid nije znacajno izmijenio farmakokineticke u¢inke varfarina,

mjereno internacionalnim normaliziranim omjerom.

Oralni kontraceptivi

Albiglutid (50 mg tjedno u stanju dinamic¢ke ravnoteze) nije imao klini¢ki znacajnih u¢inaka na
farmakokinetiku kombiniranog oralnog kontraceptiva koji sadrzZi 0,5 mg noretindrona i 0,035 mg
etinilestradiola u stanju dinamicke ravnoteze. Osim toga, pri istodobnoj primjeni albiglutida i
kombiniranog oralnog kontraceptiva nisu primije¢eni klinicki znacajni u€inci na luteinizirajuéi
hormon, folikulostimuliraju¢i hormon niti progesteron.



4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda

Nema podataka ili su podaci o primjeni lijeka Eperzan u trudnica ograniceni. IstraZivanja na
Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Nije poznat moguc¢i rizik za ljude.
Eperzan se ne smije primjenjivati u trudnoci, a ne preporucuje se niti u zena reproduktivne dobi koje
ne koriste u¢inkovitu kontracepciju.

Zbog dugog razdoblja ispiranja albiglutida iz organizma, primjenu lijeka Eperzan treba prekinuti
najmanje 1 mjesec prije planirane trudnoce.

Dojenje

Nema odgovarajuc¢ih podataka koji bi podupirali primjenu lijeka Eperzan tijekom dojenja u ljudi.

Nije poznato izlucuje li se albiglutid u maj¢ino mlijeko u ljudi. Budu¢i da je albiglutid proteinski lijek
na bazi albumina, vjerojatna je njegova prisutnost u maj¢inu mlijeku. Uzimajuci u obzir korist dojenja
za dijete 1 dobrobit lijeCenja za majku, mora se donijeti odluka hoée li se prekinuti dojenje ili
obustaviti lije¢enje. Kod Zenki miSeva koje su primale albiglutid tijekom gestacije i laktacije
primijecena je smanjena tjelesna tezina mladuncadi (vidjeti dio 5.3).

Plodnost

Nema podataka o u¢incima lijeka Eperzan na plodnost u ljudi. Ispitivanja na miSevima ukazala su na
skracenje estrusnih ciklusa pri primjeni doza koje su bile toksi¢ne za majku, ali nisu primijeceni Stetni
ucinci na plodnost (vidjeti dio 5.3). Nije poznat moguci rizik za ljude.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Eperzan ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako
se Eperzan primjenjuje u kombinaciji s inzulinskim sekretagozima (poput sulfonilureja) ili inzulinom,
bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom
upravljanja vozilom ili rada sa strojevima (vidjeti dio 4.4).

4.8 Nuspojave

SazZetak sigurnosnog profila

ViSe od 2300 bolesnika primilo je Eperzan u 8 ispitivanja faze I11 kontroliranih placebom ili aktivnim
lijekom.

Osnovna terapija u tim ispitivanjima ukljuéivala je dijetu i tjelovjezbu, metformin, sulfonilureju,
tiazolidindion, inzulin glargin ili kombinaciju razli¢itih antidijabetika.

Ispitivanja su trajala od 32 tjedna do najviSe 3 godine. Kategorije ucestalosti havedene u nastavku
odraZavaju objedinjene podatke za 2 doze lijeka Eperzan, 30 mg ili 50 mg supkutano tjedno.

Najozbiljnija nuspojava u klinickim ispitivanjima bio je akutni pankreatitis (vidjeti dio 4.4).
Najcesce nuspojave u klini¢kim ispitivanjima, koje su se javile u > 5% bolesnika lijeCenih lijekom
Eperzan, bile su proljev, muc¢nina te reakcije na mjestu injekcije, ukljucujuéi osip, eritem ili svrbez na

mjestu injekcije.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U tablici su navedene nuspojave koje su se ¢esce javljale u bolesnika lijeenih lijekom Eperzan nego u
onih koji su primali bilo koji usporedni lijek. U Tablici 1 navode se nuspojave iz objedinjene analize



sedam ispitivanja faze 111 kontroliranih placebom i aktivnim lijekom koje su prijavljivane tijekom
¢itavog razdoblja lijeCenja.

Ucestalost nuspojava definirana je kao: vrlo ¢esto >1/10, ¢esto >1/100 i <1/10, manje ¢esto >1/1000 i
<1/100, rijetko >1/10 000 i <1/1000, vrlo rijetko <1/10 000 i nepoznato (ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka). Unutar svake skupine ucestalosti nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti.

Tablica 1. Nuspojave iz ispitivanja faze III prijavljivane tijekom ¢itavih razdoblja lijeCenja i iz izvjeStaja
nakon stavljanja lijeka u promet

Organski Vrlo ¢esto Cesto Manje Rijetko Nepoznato
sustav Cesto
Infekcije i upala pluca
infestacije
Poremecaji reakcija
imunolo3kog preosjetljivosti
sustava
Poremecaji | hipoglikemija | hipoglikemija (kada smanjeni
metabolizma | (kada se se Eperzan apetit
i prehrane Eperzan primjenjuje u

primjenjuje u monoterapiji ili u

kombinaciji s | kombinaciji s

inzulinom ili metforminom ili

sulfonilurejom) | pioglitazonom)
Sréani fibrilacija/undulacija
poremecaji atrija
Poremecaji | proljev, povracéanje, pankreatitis,
probavnog mucnina konstipacija, opstrukcija
sustava dispepsija, crijeva

gastroezofagealna
refluksna bolest

Op¢i reakcije na
poremecajii | mjestu
reakcije na injekcije
mjestu
primjene

Opis odabranih nuspojava:

Alergijske reakcije
Moguce reakcije preosjetljivosti koje ukljucuju angioedem, eritem, generalizirani pruritus i osip s
dispnejom, prijavljene su s albiglutidom.

Pankreatitis

U klinickim je ispitivanjima incidencija pankreatitisa (za koji je procijenjena vjerojatna povezanost s
lijeCenjem) iznosila 0,3% za Eperzan, u usporedbi s 0% za placebo te 0,1% za usporedne lijekove (tj.
liraglutid, pioglitazon, glimepirid, sitagliptin i inzulin glargin) uz dodatnu osnovnu antidijabeticku

terapiju (npr. metformin) ili bez nje.

Gastrointestinalni dogadaji
Gastrointestinalni dogadaji bili su ¢es¢i kod primjene lijeka Eperzan nego kod svih ostalih usporednih
lijekova (38% naspram 32%). NajceSce su prijavljivani proljev (13% naspram 9%), mucnina (12%
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naspram 11%), povracanje (5% naspram 4%) i konstipacija (5% naspram 4%), a ve¢ina nuspojava
javila se unutar prvih 6 mjeseci.

Gastrointestinalni dogadaji kod primjene lijeka Eperzan bili su ¢es¢i u bolesnika s umjerenim do
teskim oste¢enjem bubrezne funkcije (¢GFR od 15 do 59 ml/min/1,73 m?) nego u onih s blagim
oStecenjem bubrezne funkcije ili normalnom bubreZznom funkcijom.

Reakcije na mjestu injekcije

Reakcije na mjestu injekcije (obi¢no su ukljucivale osip, eritem ili svrbez na mjestu injekcije) javile su
se u 15% bolesnika lijecenih lijekom Eperzan u usporedbi sa 7% bolesnika lijecenih svim usporednim
lijekovima, a do prekida lijeCenja dovele su u 2% svih bolesnika koji su primali Eperzan. Reakcije na
mjestu injekcije obi¢no su bile blagog intenziteta i nisu zahtijevale lijeCenje.

Imunogenost

Postotak bolesnika u kojih su se tijekom lije¢enja razvila protutijela na albiglutid iznosio je 4%
(137/3267). Niti jedno od tih protutijela nije neutraliziralo djelovanje albiglutida u testu in vitro, a
stvaranje protutijela u nacelu je bilo prolazno te nije bilo povezano sa smanjenom djelotvornoscéu
(HbA1 i glukoza u plazmi natate). Iako je vecina bolesnika s reakcijama na mjestu injekcije bila
negativna na protutijela (~85%), reakcije na mjestu injekcije ¢esce su prijavljivane u bolesnika
pozitivnih na protutijela (41%, N = 116) nego u onih negativnih na protutijela (14%, N = 1927). Ti su
dogadaji pretezno bili blagi te nisu zahtijevali prekid lijeenja. Osim toga, uzorak nuspojava u nacelu
je bio sli¢an u bolesnika pozitivnih i u onih negativnih na protutijela.

Hipoglikemija

Teska hipoglikemija koja je zahtijevala pomo¢ druge osobe bila je manje Cesta: javila se u 0,3%
bolesnika koji su primali Eperzan te u 0,4% bolesnika lije¢enih nekim od usporednih lijekova. Veéina
bolesnika koji su u klinickim ispitivanjima imali dogadaj teSke hipoglikemije istodobno je primala
sulfonilureju ili inzulin, a niti jednoj osobi nije bila potrebria hospitalizacija niti prekid lijecenja.

Kada se Eperzan primjenjivao u monoterapiji, incidencija simptomatske hipoglikemije (<3,9 mmol/l)
bila je slicna za Eperzan od 30 mg (2%), Eperzan od 50 mg (1%) i placebo (3%).

Stopa simptomatske hipoglikemije bila je visa kada se Eperzan primjenjivao u kombinaciji sa
sulfonilurejom (15% do 22%) ili inzulinom (18%) nego kada se primjenjivao u kombinacijama koje
nisu ukljucivale sulfonilureju ili inzulin (1% do 4%). Medu bolesnicima koji su bili randomizirani za
primanje drugih usporednih lijelova, incidencija simptomatske hipoglikemije iznosila je 7% do 33%
kod istodobne primjene sulfonilureje ili inzulina te 2% do 4% u kombinacijama koje nisu ukljucivale
ta dva lijeka.

Upala pluca

Upala pluca javila se u 2% bolesnika koji su primali Eperzan, u usporedbi s 0,8% bolesnika koji su
primali usporedne lijekove. U slu¢aju lijeka Eperzan radilo se o pojedina¢nim epizodama upale pluca
u bolesnika koji su sudjelovali u ispitivanjima s razdobljem pracenja od 32 tjedna do 3 godine.

Fibrilacija/undulacija atrija

Fibrilacija/undulacija atrija javila se u 1% bolesnika koji su primali Eperzan i 0,5% bolesnika koji su
primali usporedne lijekove. | u skupinama koje su primale Eperzan i u onima lije¢enima svim
usporednim lijekovima, dogadaji su uglavnom zabiljezeni u muskaraca, osoba starije dobi ili osoba s
oStecenjem bubrezne funkcije.

Brzina otkucaja srca

U ispitivanjima faze III u bolesnika sa $§e¢ernom bole$¢u tipa 2 primije¢ena su mala ubrzanja sré¢anog
ritma (za 1-2 otkucaja u minuti) kod primjene albiglutida. U detaljnom ispitivanju QT-intervala u
zdravih ispitanika primijeceno je ubrzanje otkucaja srca (za 6-8 otkucaja u minuti) nakon ponovljenog
doziranja albiglutidom od 50 mg u odnosu na pocetne vrijednosti.



Prekidi lijecenja

U klini¢kim ispitivanjima koja su trajala najmanje 2 godine, 8% bolesnika koji su primali Eperzan
prekinulo je aktivno lijecenje zbog nuspojave, dok je isto zabiljezeno u 6% bolesnika lije¢enih
usporednim lijekovima. Najéesce nuspojave koje su za posljedicu imale prekid lijecenja lijekom
Eperzan bile su reakcije na mjestu injekcije i dogadaji povezani s probavnim sustavom, oboje u

< 2% bolesnika.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Tijekom klini¢kih ispitivanja u bolesnika sa SeCernom bole$¢u tipa 2, najviSa primijenjena doza lijeka
Eperzan bila je 100 mg supkutano jedanput svaka Cetiri tjedna tijekom 12 tjedana. Ta je doza bila
povezana s povecanom ucestalo§éu mucnine, povracanja i glavobolje.

Nema specificnog protulijeka za predoziranje lijekom Eperzan. U slucaju sumnje na predoziranje,
treba uvesti odgovarajuée potporno klini¢ko lijeenje u skladu s klini¢kim statusom bolesnika.
Ocekivani simptomi predoziranja mogu biti jaka mucnina, povracanje ili glavobolja. S obzirom na
poluvijek albiglutida (5 dana), mozda ¢e biti potrebno dulje razdoblje promatranja i lijecenja
spomenutih simptoma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lijecenje Secerne bolesti. Ostali lijekovi za sniZenje glukoze u
krvi izuzev inzulina. Analog glukagonu nalik peptid-1 (GLP-1). ATK oznaka: A10BJ04

Mehanizam djelovanja

Albiglutid je agonist GLP-1 receptora koji pojacava izlu¢ivanje inzulina ovisno o glukozi. Albiglutid
takoder usporava praznjenje Zeluca.

Farmakodinamicki ucinci

Kontrola razine glukoze

Eperzan sniZava razinu glukoze nataste i smanjuje postprandijalne skokove glukoze. Glavnina
primije¢enog smanjenja razine glukoze u plazmi nataste dogada se nakon primjene jednokratne doze,
§to je sukladno farmakokineti¢ckom profilu albiglutida.

U bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2 koji su primili 2 doze albiglutida od 32 mg (1. i 8. dana)
primijeceno je statisti¢ki zna¢ajno smanjenje (24%) AUC o5.455n glukoze postprandijalno u usporedbi s
placebom nakon standardiziranog dorucka 9. dana lijecenja.

Jedna doza albiglutida od 50 mg nije utjecala na proturegulacijski odgovor hormona glukagona,
adrenalina, noradrenalina, kortizola niti hormona rasta na hipoglikemiju.

Motilitet Zeluca
Albiglutid je usporio praznjenje Zeluca u usporedbi s placebom i kod krute hrane i kod teku¢ina kod
zdravih ispitanika koji su primili jednu dozu od 100 mg. Za krutu se hranu ti, praznjenja Zeluca


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

povecao s 1,14 h na 2,23 h (p=0,0112). Za tekuéine se t1;» praznjenja zeluca povecao s 0,28 h na 0,69 h
(p=0,0018).

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

U 8 klini¢kih ispitivanja faze III kontroliranih aktivnim lijekom i placebom ukupno je 2365 bolesnika
sa Secernom bolescu tipa 2 lijeceno lijekom Eperzan, dok je njih 2530 primalo druge ispitivane
lijekove. U ispitivanjima se ocjenjivala primjena lijeka Eperzan u dozama od 30 mg i 50 mg jedanput
tjedno, a u 5 od 8 ispitivanja postojala je moguénost povecanja doze lijeka Eperzan s 30 mg na 50 mg
jedanput tjedno. U svih 8 klinickih ispitivanja, medu ispitanicima iz svih skupina, ukupno je 19%
bolesnika (N = 937) imalo 65 ili viSe godina, a njih 2% (N = 112) 75 ili vie godina; 52% bolesnika
bilo je muskoga spola i imalo je srednji indeks tjelesne mase (BM1) 33 kg/m?. Sezdeset i sedam posto
bolesnika bili su bijelci, 15% Afroamerikanci/osobe africkoga podrijetla, 11% Azijati, a 26%
Hispanoamerikanci/Latinoamerikanci.

Medu demografskim podskupinama (dob, spol, rasa/etnicko podrijetlo, trajanje Se¢erne bolesti)
sveukupno nisu primijecene razlike u glikemijskoj u¢inkovitosti niti tjelesnoj tezZini.

Monoterapija

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 3-godiSnjem randomiziranom, dvostruko slijepom,
placebom kontroliranom, multicentri¢nom ispitivanju (n = 296) u bolesnika u kojih glikemija nije bila
dovoljno dobro regulirana dijetom i tjelovjezbom. Bolesnici su randomizirani (1:1:1) da primaju
Eperzan u dozi od 30 mg jedanput tjedno, Eperzan u dozi od 30 mig jedanput tjedno s povecanjem na
50 mg jedanput tjedno u 12. tjednu, ili placebo. Primarna mjera ishoda bila je promjena vrijednosti
HbA:c u 52. tjednu u odnosu na pocetne vrijednosti. U usporedbi s placebom, lijecenje lijekom
Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg i 50 mg tjedno dovelo je do statisticki znacajnog smanjenja
vrijednosti HbA1c nakon 52 tjedna. Promjena od pocetnih vrijednosti HbAxc nakon 6 mjeseci takoder
je bila statisticki znacajna za tjedne doze lijeka Eperzan od 30 mg (0,9%) i 50 mg (1,1%) (vidjeti
Tablicu 2).

Tablica 2. Rezultati nakon 52 tjedna u placebom kontroliranom ispitivanju primjene dviju doza lijeka
Eperzan (30 mg naspram 50 mg supkutano tjedno) u monoterapiji

Eperzan Eperzan

30 mg tjedno 50 mg tjedno Placebo
ITT2(N) N =100 N =97 N =99
HbA:c (%)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,05 8,21 8,02
Promjena nakon 52 tjedna® -0,70 -0,9 +0,2
Razlika u odnosu na placebao® (95% CI) -0,8 (-1,1; -0,6) © -1,0 (-1,3; -0,8) ¢
Bolesnici (%) koji su postigli HbA1: < 7% 49 40 21
Tjelesna tezina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 96 97 96
Promjena nakon 52 tjedna® -0,4 -0,9 -0,7
Razlika u odnosu na placebao® (95% CI) 0,3 (-0,9; 1,5) -0,2 (-1,4; 1,0)

@ Populacija koju se namjeravalo lije¢iti — prijenos posljednje zabiljezenih vrijednosti
Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu terapija

Kombinirana terapija

Dodatak metforminu

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 3-godiSnjem randomiziranom, dvostruko slijepom,
multicentri¢nom ispitivanju (n = 999). Kao dodatak osnovnom lijecenju metforminom u dozi od
>1500 mg na dan, Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz mogucnost povecanja doze na
50 mg tjedno nakon najmanje 4 tjedna) usporedivao se sa sitagliptinom u dozi od 100 mg na dan,
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glimepiridom u dozi od 2 mg na dan (s moguénos$¢u povecanja doze na 4 mg na dan) ili placebom.
Primarna mjera ishoda bila je promjena od pocetne vrijednosti HbA:c nakon 2 godine u usporedbi s
placebom. Rezultati nakon 104 tjedna lijecenja prikazani su u Tablici 3. Eperzan je snizio glikemijske
vrijednosti te je bio statisticki superioran u smanjenju vrijednosti HbA:c u odnosu na pocetne
vrijednosti u usporedbi s placebom, sitagliptinom i glimepiridom (vidjeti Tablicu 3).

Tablica 3. Rezultati nakon 104 tjedna u placebom kontroliranom ispitivanju usporedbe lijeka Eperzan
u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz moguénost povecanja doze na 50 mg tjedno) sa sitagliptinom u
dozi od 100 mg na dan i glimepiridom u dozi od 2 do 4 mg na dan kao dodatak lijeGenju u bolesnika u
kojih glikemija nije bila dovoljno dobro regulirana metforminom u dozi od >1500 mg na dan

Eperzan Sitagliptin Glimepirid
30 mg/50 mg Placebo 100 mg na 2-4 mg na
tjedno + + dan + dan +
metformin metformin metformin metformin
>1500 mg na >1500 mg >1500 mg >1500 mg
dan na dan na dan na dan
ITT?(N) 297 100 300 302
HbA1c (%0)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,1 8,1 8,1 8,1
Promjena nakon 104 tjedna® -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Razlika u odnosu na placebo + metformin® -0,9 (-1,2; -0,7) ¢
(95% ClI)
Razlika u odnosu na sitagliptin + metformin® | -0,4 (-0,5; -0,2) ¢
(95% ClI)
Razlika u odnosu na glimepirid + -0,3 (-0,5;-0,1)¢
metformin® (95% CI)
Udio bolesnika koji su postigli HbAic < 7% 39 16 32 31
Tjelesna teZina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 90 92 90 92
Promjena nakon 104 tjedna® -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Razlika u odnosu na placebo + metformin® -0,2(-1,1;0,7)
(95% ClI)
Razlika u odnosu na sitagliptin + metformin® | -0,4 (-1,0; 0,3)
(95% ClI)
Razlika u odnosu na glimepirid + -2,4 (-3,0; -1,7)°
metformin® (95% CI)

& Populacija koju se namjeravalo lije¢iti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti
b Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu lijeCenja

Dodatak pioglitazonu

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 3-godiSnjem randomiziranom, dvostruko slijepom,
multicentricnom ispitivanju (n = 299). Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno usporedivao se s
placebom u bolesnika u kojih glikemija nije bila dovoljno dobro regulirana pioglitazonom u dozi od
>30 mg na dan (s metforminom u dozi od >1500 mg na dan ili bez njega).

U usporedbi s placebom, lije¢enje lijekom Eperzan dovelo je do statisticki znacajnog smanjenja
vrijednosti HbA1¢ (-0,8% za Eperzan naspram -0,1% za placebo, p<0,05) i glukoze u plazmi nataste
(-1,3 mmol/l za Eperzan naspram +0,4 mmol/l za placebo, p<0,05) nakon 52 tjedna u odnosu na
pocetne vrijednosti. Promjena tjelesne teZine u odnosu na pocetnu vrijednost nije se znac¢ajno
razlikovala medu ispitivanim skupinama (vidjeti Tablicu 4).
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Tablica 4. Rezultati nakon 52 tjedna u placebom kontroliranom ispitivanju usporedbe lijeka Eperzan u
supkutanoj dozi od 30 mg tjedno kao dodatak lije¢enju u bolesnika u kojih glikemija nije bila dovoljno
dobro regulirana pioglitazonom u dozi od >30 mg na dan + metforminom u dozi od >1500 mg na dan

Eperzan 30 mg tjedno
+ Placebo +
pioglitazon pioglitazon
>30 mg na dan >30 mg na dan
(+/- metformin (+/- metformin
>1500 mg na dan) >1500 mg na dan)
ITT? (N) N =150 N =149
HbA:c (%)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,1 8,1
Promjena nakon 52 tjedna ° -0,8
Razlika u odnosu na placebo + pioglitazon® -0,8 (-1,0; -0,6) ¢ -0,05
(95% CI)
Udio bolesnika koji su postigli HbAi: < 7% 44 15
Tjelesna tezina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 98 100
Promjena nakon 52 tjedna® 0,3 +0,5
Razlika u odnosu na placebo + pioglitazon® -0,2 (-1,2; 0,8)
(95% CI)

& Populacija koju se namjeravalo lije¢iti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti
b Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu lijecenja

Dodatak metforminu i sulfonilureji

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 3-godiSnjem randomiziranom, dvostruko slijepom,
multicentri¢nom ispitivanju (n = 657). Kao dodatak osnovnoj terapiji metforminom u dozi od

>1500 mg na dan i glimepiridom u dozi od 4 mg na dan, Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno
(uz mogucnost povecanja doze na 50 mg tjedno nakon najmanje 4 tjedna) usporedivao se s placebom
ili pioglitazonom u dozi od 30 mg na dan (uz moguénost povecanja doze na 45 mg/dan). Primarna
mjera ishoda bila je promjena od pocetnih vrijednosti HbAsc nakon 52 tjedna u usporedbi s placebom.
Nakon 52 tjedna, lije¢enje lijekom Eperzan dovelo je do statisti¢ki znacajnih smanjenja vrijednosti
HbA1c u odnosu na pocetne vrijednosti u usporedbi s placebom. Lije¢enje lijekom Eperzan nije
postiglo unaprijed odredenu grani¢nu vrijednost neinferiornosti (0,3%) u odnosu na pioglitazon kada
je u pitanju HbA. Promjena ijelesne tezine u odnosu na pocetne vrijednosti kod lijeenja lijekom
Eperzan nije se znacajno razlikovala od one kod primjene placeba, ali je bila zna¢ajno manja u
usporedbi sa primjenom pioglitazona (vidjeti Tablicu 5).

Tablica 5. Rezultati nakon 52 tjedna u placebom kontroliranom ispitivanju usporedbe lijeka Eperzan u
supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz mogucnost povecanja doze na 50 mg tjedno) s pioglitazonom u
dozi od 30 mg na dan (uz moguénost povecanja doze na 45 mg/dan) kao dodatak lijeCenju u bolesnika
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u kojih glikemija nije bila dovoljno dobro regulirana metforminom + sulfonilurejom (glimepirid u dozi

od 4 mg na dan)

Eperzan
30 mg/50 mg Pioglitazon +
tjedno + Placebo + metformin
metformin metformin >1500 mg na
>1500 mg na dan >1500 mg na dan +
+ glimepirid 4 mg | dan + glimepirid glimepirid
na dan 4 mg na dan 4 mg na dan
ITT? (N) 269 115 273
HbA:c (%)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,2 8,3 8,3
Promjena nakon 52 tjedna® -0,6 +0,33 -0,80
Razlika u odnosu na placebo + met + -0,9 (-1,1;-0,7)¢
glim® (95% CI)
Razlika u odnosu na pioglitazon + met 0,3(0,1;0,4)
+ glim® (95% CI)
Udio bolesnika koji su postigli HbA. 30 9 35
<7%
Tjelesna teZina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 91 90 91
Promjena nakon 52 tjedna® -0,4 -0,4 +4,4
Razlika u odnosu na placebo + met + -0,03 (-0,9; 0,8)
glim® (95% CI)
Razlika u odnosu na pioglitazon + -4,9 (-5,5; -4,2)°
met + glim® (95% CI)

2 Populacija koju se namjeravalo lijeciti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti

b Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu lijecenja

Dodatak inzulinu glarginu

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 52-tjednom randomiziranom, otvorenom,

multicentri¢nom ispitivanju neinferiornosti (n = 563). Kao dodatak osnovnoj terapiji inzulinom
glarginom (pocetna doza od 10 jedinica, koja se zatim postupno povecava na > 20 jedinica na dan),
usporedivao se Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg jedanput tjedno (uz moguénost povecanja doze na
50 mg ako glikemija nije dovoljno dobro regulirana nakon 8 tjedana) s prandijalnom primjenom
inzulina lispro (primjenjivac se svakodnevno u vrijeme obroka, uz poc¢etnu dozu sukladnu
standardnom lije¢enju i postupno povecanje do postizanja u¢inka). Primarna mjera ishoda bila je

promjena HbA:¢ nakon 26 tjedana u odnosu na pocéetne vrijednosti. Nakon 26 tjedana, srednja dnevna
doza inzulina glargina iznosila je 53 1U kod primjene lijeka Eperzan te 51 1U kod primjene inzulina
lispro. Srednja dnevna doza inzulina lispro nakon 26 tjedana lijec¢enja iznosila je 31 1U, a u 52. tjednu,
69% bolesnika lije¢enih lijekom Eperzan primalo je dozu od 50 mg tjedno. Nakon 26 tjedana, razlika
u vrijednosti HbAc izmedu lijecenja lijekom Eperzan i lije¢enja inzulinom lispro od 0,2% postigla je
unaprijed odredenu grani¢nu vrijednost neinferiornosti (0,4%). Lijeenje lijekom Eperzan dovelo je do
srednjeg smanjenja tjelesne tezine (-0,7 kg), dok je kod primjene inzulina lispro zabiljeZeno srednje
povecanje tjelesne tezine (+0,8 kg), a razlika izmedu ispitivanih skupina bila je statisti¢ki znac¢ajna
(vidjeti Tablicu 6).

Tablica 6. Rezultati nakon 26 tjedana u ispitivanju u kojem se Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg
tjedno (uz moguénost povecanja doze na 50 mg tjedno) usporedivao s prandijalno primijenjenim
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inzulinom lispro kao dodatak lije¢enju u bolesnika u kojih glikemija nije bila dovoljno dobro
regulirana samo inzulinom glarginom

Eperzan Inzulin lispro
+ +
inzulin glargin inzulin glargin
(= 20 jedinica na dan) (= 20 jedinica na dan)
ITT2(N) N =282 N =281
HbA1c (%0)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,47 8,43
Promjena nakon 26 tjedana® -0,8 -0,6
Razlika u odnosu na inzulin lispro® (95% CI) -0,2(-0,3; 0,0)
P-vrijednost (neinferiornost) <0,0001
Udio bolesnika koji su postigli HbAic < 7% 30% 25%
Tjelesna teZina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 93 92
Promjena nakon 26 tjedana® -0,7 +0,8
Razlika u odnosu na inzulin lispro® (95% CI) -15(-2,1;-1,0)¢

Populacija koju se namjeravalo lijeéiti — prijenos posljednje zabiljezenih vrijednosti
Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu lije¢enja

U bolesnika koji su dovrsili ispitivanje (52 tjedna), prilagodena srednja promjena HbA1c od poCetne
vrijednosti iznosila je -1,0% za Eperzan (N = 121) i -0,9% za inzulin lispro (N = 141). Prilagodena
srednja promjena tjelesne teZine nakon 52 tjedna u odnosu na pocetnu vrijednost iznosila je -1,0 kg za
Eperzan (N = 122) i +1,7 kg za inzulin lispro (N = 141). Ovi podaci ne uklju¢uju primjenu
antidijabetika, koja je bila dopustena nakon ocjene djelotvornosti u slu¢aju prekoracenja grani¢nih
glikemijskih vrijednosti.

Ispitivanje kontrolirano aktivnim lijekom naspram inzulina glargina kao dodatka lijecenju
metforminom # sulfonilurejom

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 3-godiSnjem randomiziranom (2:1), otvorenom ispitivanju
neinferiornosti kontroliranom inzulinom glarginom (n = 735). Kao dodatak osnovnoj terapiji
metforminom u dozi od >1500 mg na dan (sa sulfonilurejom ili bez nje), usporedivao se Eperzan u
supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz mogucnost povecanja doze na 50 mg tjedno) s primjenom
inzulina glargina (u po¢etnoj dozi od 10 jedinica, koja se zatim svakoga tjedna povecavala sukladno
uputama za doziranje). Primarna mjera ishoda bila je promjena HbA: nakon 52 tjedna u odnosu na
pocetne vrijednosti. Pocetna ukupna dnevna doza inzulina glargina kretala se u rasponu od

2 do 40 jedinica (medijan dnevne doze iznosio je 10 jedinica), a nakon 52 tjedna doza se kretala u
rasponu od 3 do 230 jedinica (medijan dnevne doze iznosio je 30 jedinica). Medijan dnevne doze
inzulina glargina primijenjenog prije uporabe lijekova za hitno ublaZzavanje hiperglikemije iznosio je
10 jedinica (raspon: 2 do 40 jedinica) na pocetku ispitivanja te 30 jedinica (raspon 3 do 230 jedinica)
nakon 52 tjedna. U 156. tjednu, u 77% bolesnika lijeCenih lijekom Eperzan doza je bila povec¢ana na
50 mg supkutano tjedno. Nakon 52 tjedna, razlika u vrijednosti HbA:c izmedu lijecenja lijekom
Eperzan i lijecenja inzulinom glarginom od 0,1% (-0,04; 0,27) u odnosu na poc¢etnu vrijednost postigla
je unaprijed odredenu grani¢nu vrijednost neinferiornosti (0,3%). Kod primjene lijeka Eperzan
primijeceno je statisti¢ki znac¢ajno smanjenje tjelesne tezine, dok je kod lijecenja inzulinom glarginom
zabiljezeno povecanje tjelesne tezine, a razlika u promjeni tjelesne tezine bila je statisticki znacajna
(vidjeti Tablicu 7).
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Tablica 7. Rezultati nakon 52 tjedna u ispitivanju kontroliranom aktivnim lijekom u kojem se Eperzan
u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz moguénost povecanja doze na 50 mg tjedno) usporedivao s
inzulinom glarginom (¢ija se doza povecavala svakoga tjedna sukladno preporukama za doziranje) kao
dodatak lijecenju u bolesnika u kojih glikemija nije bila dovoljno dobro regulirana metforminom +

sulfonilurejom

Eperzan
30 mg/50 mg tjedno
+ metformin (sa
sulfonilurejom ili bez nje)

Inzulin glargin
+ metformin (sa
sulfonilurejom ili bez nje)

ITT? (N) 496 239
HbA:c (%)

Pocetna vrijednost (srednja) 8,28 8,36
Promjena nakon 52 tjedna® -0,7 -0,8
Razlika u odnosu na inzulin glargin® (95% CI) 0,1(-0,04; 0,3)

P-vrijednost (neinferiornost) <0,0086

Udio bolesnika koji su postigli HbAi: < 7% 32 33

Tjelesna teZina (kg)

Pocetna vrijednost (srednja) 95 92

Promjena nakon 52 tjedna® -1,1 1,6
Razlika u odnosu na inzulin glargin® (95% CI) -2,6 (-3,2; -2,0) ¢

& Populacija koju se namjeravalo lije¢iti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti

b

c

Prilagodena srednja vrijednost
P<0,05 za razliku izmedu lijecenja

U bolesnika koji su lije¢eni najmanje 104 tjedna, prilagodena srednja promjena HbA;c u odnosu na
pocetnu vrijednost iznosila je -0,97% za Eperzan (N =182) i -1,04% za inzulin glargin (N = 102).
Prilagodena srednja promjena tjelesne tezine nakon 104 tjedna u odnosu na poc¢etnu vrijednost iznosila
je -2,6 kg za Eperzan (N = 184) i +1,4 kg za inzulin glargin (N = 104). Ti podaci ne ukljucuju
primjenu antidijabetika, koja je bila dopustena nakon ocjene djelotvornosti u slucaju prekoracenja

grani¢nih glikemijskih vrijednosti.

Ispitivanje kontrolirano aktivnim lijekom naspram liraglutida u kombinaciji s metforminom,

tiazolidindionom ili sulfonilurejom (u monoterapiji ili dvojnoj terapiji)

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u 32-tjednom randomiziranom, otvorenom ispitivanju
neinferiornosti kontroliranom liraglutidom (n = 805). Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno (uz
povecanje doze na 50 mg tjedno u 6. tjednu) usporedivao se s liraglutidom u dozi od 1,8 mg na dan
(doza se povecavalas 0,6 mg u 1. tjednu i 1,2 mg u 2. tjednu) u bolesnika u kojih glikemija nije bila
dovoljno dobro regulirana monoterapijom ili kombiniranom terapijom oralnim antidijabeticima
(metforminom, tiazolidindionom ili sulfonilurejom). Primarna mjera ishoda bila je promjena
vrijednosti HbAc nakon 32 tjedna u odnosu na pocetne vrijednosti.
LijeCenje lijekom Eperzan nije postiglo unaprijed odredenu grani¢nu vrijednost neinferiornosti (0,3%)
u usporedbi s liraglutidom kada je u pitanju HbA:¢ (vidjeti Tablicu 8).
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Tablica 8. Rezultati aktivnim lijekom kontroliranog ispitivanja lijeka Eperzan u s.c. dozi od 30 mg
tjedno (uz povecéanje doze na 50 mg tjedno) naspram 1,8 mg liraglutida na dan nakon 32 tjedna?

Eperzan Liraglutid
30 mg/50 mg tjedno 1,8 mg na dan
Populacija koju se namjeravalo lije¢iti (N) 402 403
HbAc (%)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,2 8,2
Promjena nakon 32 tjedna® -0,8 -1,0
Razlika u odnosu na liraglutid® (95% CI) 0,2 (0,1;0,3)
P-vrijednost (neinferiornost) p = 0,0846
Udio bolesnika koji su postigli HbAic < 7% 42% 52%
Tjelesna teZina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 92 93
Promjena nakon 32 tjedna® -0,6 -2,2
Razlika u odnosu na liraglutid® (95% CI) 1,55 (1,05; 2,06) ¢

& Populacija koju se namjeravalo lijeciti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti
b Prilagodena srednja vrijednost
¢ P<0,05 za razliku izmedu lijecenja

Ispitivanje kontrolirano aktivnim lijekom naspram sitagliptina u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2
i razlicitim stupnjevima oStecenja bubrezne funkcije

Djelotvornost lijeka Eperzan ocijenjena je u randomiziranom, dvostruko slijepom, 52-tjednom
ispitivanju kontroliranom aktivnim lijekom, provedenom u 486 bolesnika s blagim, umjerenim i
teSkim o$tec¢enjem bubreZne funkcije u kojih glikemija nije bila dovoljno dobro regulirana trenutnim
rezimom dijete i tjelovjezbe ili nekom drugom antidijabeti¢kom terapijom. Eperzan u supkutanoj dozi
od 30 mg tjedno (uz povecéanje doze na 50 mg tjedno po potrebi) usporedivao se sa sitagliptinom.
Sitagliptin je doziran u skladu s klirensom kreatinina procijenjenim Cockcroft-Gaultovom formulom
(100 mg na dan kod blagog, 50 mg na dan kod umijerenog i 25 mg na dan kod teSkog o$tecenja
bubrezne funkcije). Primarna mjera ishoda biia je promjena vrijednosti HbA:. hakon 26 tjedana u
odnosu na pocetne vrijednosti.

U usporedbi sa sitagliptinom, lijeCenje lijekom Eperzan dovelo je do statisticki zna¢ajnih smanjenja
vrijednosti HbA1c nakon 26 tjedana u odnosu na pocetne vrijednosti. Za model prilagodeno srednje
smanjenje vrijednosti HbA:c od pocetne vrijednosti kod primjene lijeka Eperzan iznosilo je -0,80

(n = 125) u bolesnika s blagim oste¢enjem (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?), -0,83 (n = 98) u bolesnika s
umjerenim oSte¢enjem (eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?), odnosno -1,08 (n = 19) u bolesnika s teSkim
oSte¢enjem bubrezne funkeije (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) (vidjeti Tablicu 9).

Tablica 9. Rezultati nakon 26 tjedana u ispitivanju lijeka Eperzan u supkutanoj dozi od 30 mg tjedno
(uz poveéanje doze na 50 mg tjedno po potrebi) u usporedbi sa sitagliptinom (doziranje sukladno
bubreznoj funkciji) u bolesnika s razli¢itim stupnjevima oStecenja bubrezne funkcije

Eperzan Sitagliptin
30 mg/50 mg tjedno
Populacija koju se namjeravalo lijeciti 246 240
(N) (125 blago, 98 umjereno, (122 blago, 99 umjereno,
19 teSko)? 15 tesko)?
HbA1c (%)
Pocetna vrijednost (srednja) 8,1 8,2
Promjena nakon 26 tjedana® -0,8 -0,5
Razlika u odnosu na sitagliptin® (95% CI) -0,3 (-0,5; -0,2)°
Udio bolesnika koji su postigli HbA1¢ 43% 31%
<7%
Tjelesna teZina (kg)
Pocetna vrijednost (srednja) 84 83
Promjena nakon 26 tjedana® -0,8 -0,19
Razlika u odnosu na sitagliptin® (95% CI) -0,6 (-1,1; -0,1)°

2 Populacija koju se namjerava lijeciti — prijenos posljednje zabiljeZenih vrijednosti (ITT-LOCF)
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c

Prilagodena srednja vrijednost
P<0,05 za razliku izmedu lijecenja

Postojanost glikemijske kontrole

Postojanost glikemijske kontrole tijekom vremena kod primjene lijeka Eperzan kao dodatka lijecenju
metforminom u odnosu na druge skupine lijekova za lije¢enje Secerne bolesti tipa 2 i placebo
prikazana je na Slici 1.

Slika 1: Kaplan-Meierova krivulja koja pokazuje postojanost glikemijske kontrole (mjereno
vremenom do primjene lijekova za hitno ublaZavanje simptoma) kod primjene lijeka Eperzan u
odnosu na dva aktivna kontrolna lijeka (sitagliptin i glimepirid) i placebo

1,0 Placebo
Sitagliptin =777
09 Glimepirid ™
' Albiglutid —
.08 N
Vier Mo
ojat 0.7 “\_____;: ...............
nost lr - T)IT"
dog 0.6
adajg g
a
0,4
0,3
0,2
0,1
0,0 _\
0 4 12 26 52 104

Tjedni (bez primjene lijekova za
hitno ublaZzavanje simptoma)

os x; Tjedni (bez primjene lijekova za hitno ublazavanje simptoma); os y; Vjerojatnost dogadaja

Glukoza u plazmi nataSte

U usporedbi s placebom, lije¢enje lijekom Eperzan u monoterapiji ili u kombinaciji s jednim ili dva
oralna antidijabetika smanjilo je razinu glukoze u plazmi nataste u odnosu na pocetnu vrijednost za 1,3
do 2,4 mmol/l. Glavnina toga smanjenja primijecena je unutar prva dva tjedna lijeenja.

Kardiovaskularna procjena:

Provedena je meta-analiza 9 klinickih ispitivanja (8 velikih ispitivanja djelotvornosti i 1 ispitivanje
faze I za utvrdivanje doze) u trajanju do najvise 3 godine kako bi se ocijenila kardiovaskularna
sigurnost lijeka Eperzan (N=2524) u odnosu na sve usporedne lijekove (N=2583) koji su se
primjenjivali u tim ispitivanjima. Mjera ishoda zvana MACE+ (engl. major adverse cardiac events
plus - znacajne sréane nuspojave i S njima povezani dogadaji) je osim mjera ishoda MACE (akutni
infarkt miokarda, moZdani udar i kardiovaskularna smrt) ukljucivala i hospitalizaciju zbog nestabilne
angine. Omjer hazarda za MACE+ kod primjene lijeka Eperzan naspram usporednih lijekova iznosio
je 1,0 (95% CI 0,68; 1,49). Primijecena stopa incidencije za prvi MACE+ iznosila je 1,2 dogadaja na
100 bolesnik-godina za Eperzan odnosno 1,1 dogadaj na 100 bolesnik-godina za sve usporedne
lijekove.
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Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podno3enja rezultata ispitivanja lijeka Eperzan u
jednoj ili viSe podskupina pedijatrijske populacije za lijecenje Secerne bolesti tipa 2 (vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon supkutane primjene jedne doze od 30 mg u ispitanika sa SeCernom bolescu tipa 2, maksimalne
koncentracije postignute su 3 do 5 dana nakon primjene doze, pri ¢emu je srednja vrina koncentracija
albiglutida (Cmax) iznosila 1,74 pg/ml, a srednja vrijednost povrSine ispod krivulje koncentracija—
vrijeme (AUC) 465 pg.h/ml. Prosjecne tjedne koncentracije u stanju dinamicke ravnoteze nakon S.c.
primjene doze od 30 mg odnosno 50 mg albiglutida, procijenjene u populacijskim farmakokineti¢kim
analizama u ispitivanjima faze Il s bolesnicima, iznosile su priblizno 2,6 pg/ml odnosno 4,4 ug/ml.
Stanje dinamicke ravnoteZe izloZenosti postiZe se nakon 3-5 tjedana lijecenja uz primjenu lijeka
jedanput tjedno. Razine izloZenosti kod primjene doza od 30 mg i 50 mg bile su sukiadne poveéanju
proporcionalnom dozi. Medutim, u zdravih je ispitanika nakon primjene doze od 50 mg koncentracija
u stanju dinamicke ravnoteze 36. dana iznosila 7,39 pg/ml, §to znaci da je bila veca od one predvidene
populacijskim farmakokineti¢kim analizama u ispitivanjima faze 111 s bolesnicima. Sli¢na izlozenost
postiZe se kod s.c. primjene albiglutida u abdomen, bedro ili nadlakticu.

Distribucija
Srednji procijenjeni prividni volumen distribucije albiglutida nakon supkutane primjene iznosi

11 litara. Buduc¢i da je albiglutid molekula spojena s albuminom (fuzijska molekula), nije ispitivano
njegovo vezanje za proteine u plazmi.

Biotransformacija

Albiglutid je protein kod kojega se o¢ekuje metabolizam degradacijom u male peptide i pojedinacne
aminokiseline posredstvom sveprisutnih proteoliti¢kih enzima.

Eliminacija

Srednji prividni Klirens albiglutida iznosi 67 ml/h, a poluvijek eliminacije priblizno 5 dana, na temelju
procjena iz populacijskih farmakokinetickih analiza u ispitivanjima faze 111 s bolesnicima te
izmjerenih vrijednosti.

Posebne populacije

Bolesnici s ostecenjem bubrezne funkcije

U populacijskoj farmakokineti¢koj analizi koja je ukljucivala ispitivanje faze |11 u bolesnika s blagim,
umjerenim i teSkim o$tecenjem bubrezne funkcije, izlozenost je bila priblizno 30 do 40% veca u
bolesnika s teSkim o$te¢enjem bubreZne funkcije nego u bolesnika sa Se¢ernom bole$éu tipa 2 Koji su
imali normalnu bubreznu funkciju. Osim toga, jedno je klinicko farmakolosko ispitivanje ukazalo na
slicno povecanje izloZenosti u bolesnika s umjerenim ili teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije te
bolesnika na hemodijalizi u usporedbi s onima koji nemaju o$tecenje bubrezne funkcije. Te se razlike
nisu smatrale klini¢ki znac¢ajnima (vidjeti dio 4.2).

Bolesnici s insuficijencijom jetre

Nisu provedena ispitivanja kojima bi se ocijenio ucinak oSte¢enja jetrene funkcije na farmakokinetiku
lijeka Eperzan. Terapijski proteini poput albiglutida kataboliziraju se posredstvom Siroko
rasprostranjenih proteolitickih enzima, koji nisu ograni¢eni samo na jetreno tkivo; stoga nije izgledno
da bi promjene jetrene funkcije mogle utjecati na eliminaciju lijeka Eperzan (vidjeti dio 4.2).
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Spol
S obzirom na rezultate populacijskih farmakokineti¢kih analiza, spol nema klinic¢ki zna¢ajnog ucinka
na Kklirens.

Rasa i etnicko podrijetlo

S obzirom na rezultate populacijskih farmakokineti¢kih analiza koje su ukljuéivale bijelce,
Afroamerikance/Afrikance, Azijate, Hispanoamerikance te bolesnike koji nisu hispanoamerickog
podrijetla, rasa i etnicko podrijetlo nisu klini¢ki zna¢ajno utjecali na farmakokinetiku klirensa lijeka
Eperzan.

U Japanaca je izloZenost bila priblizno 30 do 40% veca nego u bijelaca, $to se vjerojatno moze
pripisati manjoj tjelesnoj teZini. Taj se u¢inak nije smatrao klini¢ki znac¢ajnim.

Stariji bolesnici (= 65 godina)
S obzirom na rezultate populacijske farmakokineticke analize provedene u ispitanika u dobi od 24-
83 godine, dob nije imala klinicki znacajnog uc¢inka na farmakokinetiku albiglutida (vidjeti dio 4.2).

Tjelesna tezina
Tjelesna teZina u rasponu od 44 do 158 kg nije imala klini¢ki znacajnog u¢inka na AUC albiglutida.
Povecanje tjelesne tezine od 20% povecalo je klirens za priblizno 18,5%.

Pedijatrijska populacija:
Nema dostupnih farmakokinetickih podataka u pedijatrijskih bolesnika.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju ispitivanja sigurnosne
farmakologije i toksi¢nosti ponovljenih doza. Budu¢i da je aibiglutid rekombinantni protein, nisu
provedena ispitivanja genotoksi¢nosti.

U 52-tjednom ispitivanju na majmunima je kod primjene doze od 50 mg/kg tjedno (izloZenost 75 puta
veca od klinicke, na temelju AUC-a) primijeceno blago povecanje teZine tkiva gusterace povezano s
hipertrofijom acinarnih stanica. Primije¢eno je 1 blago povecanje broja stanica Langerhansovih
oto¢i¢a. Promjene na gusteraci nisu bile povezane s histomorfoloskim abnormalnostima niti dokazima
pojacane proliferacije.

Nisu provedena ispitivanja kancerogenosti albiglutida u glodavaca, zbog imunogenosti. U 2-godisnjim
ispitivanjima kancerogenosti drugih agonista GLP-1 receptora na glodavcima primijec¢eni su tumori
C-stanica §titnjace. Povecane koncentracije kalcitonina u serumu povezuju se s hiperplazijom
C-stanica $titnjaCe i tumorima opaZenima u ispitivanjima tih drugih lijekova na glodavcima. Albiglutid
je takoder uzrokovao o dozi ovisna povecanja koncentracija kalcitonina u serumu u 21-dnevnom
ispitivanju na miSevima, Sto ukazuje na to da su tumori u glodavaca teoretski moguci i kod primjene
albiglutida. Nisu pronadeni dokazi da albiglutid utje¢e na $titnja¢u u majmuna koji su primali doze do
50 mg/kg tjedno tijekom maksimalno 52 tjedna (izloZenost 75 puta veca od klini¢ke, na temelju
AUC-a). Nije poznat klinicki znacaj primijecenih tumora C-stanica Stitnjace u glodavaca.

U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti albiglutida na miSevima nisu primije¢eni ucinci na parenje
niti plodnost pri dozama od najviSe 50 mg/kg na dan (pri niskom visekratniku klinicke izloZenosti).
Primijeceni su kraci estrusni ciklusi kod primjene doze od 50 mg/kg na dan, koja se povezuje s
toksi¢noS¢u za majku (gubitak tjelesne tezine i smanjen unos hrane). Pri dozi od 50 mg/kg na dan (pri
niskom visekratniku klinicke izloZenosti) primijeceni su u¢inci na embriofetalni razvoj (embriofetalna
smrtnost i koStane varijacije). U mladuncadi zenki miSeva koje su primale doze od 50 mg/kg na dan
tijekom organogeneze primijeeni su smanjena tjelesna teZina prije prekida sisanja (tjelesna teZina
vratila se u normalu nakon prekida sisanja), dehidracija i hladnoc¢a te zakas$njelo odvajanje glansa i
prepucija. Pri dozi od 5 mg/kg na dan (izloZenost sli¢na klini¢koj izloZenosti) nisu primijeceni nikakvi
udinci.
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U ispitivanjima prenatalnog i postnatalnog razvoja u kojima su Zenke miseva primale albiglutid
tijekom skotnosti ili laktacije, primije¢ena je smanjena tjelesna teZina mladuncadi prve filijalne
generacije (F1) prije pocetka sisanja kod primjene doza od >1 mg/kg na dan (izloZzenost manja od
klini¢ke izlozenosti). Smanjena tjelesna tezina mladuncadi F1 generacije vratila se u normalu nakon
sisanja, osim kod Zenske mladuncadi F1 generacije u okotu Zenki koje su perinatalno (od kraja
gestacije do 10 dana nakon poroda) primale doze od >5 mg/kg na dan, ali nisu primijeceni nikakvi
drugi ucinci na razvoj. Albiglutid je otkriven u plazmi mladuncadi u tragovima. Nije poznato je li
smanjena tjelesna teZina mladunc¢adi posljedica izravnog uéinka albiglutida na mladuncad ili je to
posljedica ucinka lijeka na majku.

U ispitivanjima prenatalnog i postnatalnog razvoja na misevima, primije¢eni su pove¢ana smrtnost i
pobol Zenki u laktaciji kod primjene svih doza (>1 mg/kg na dan). Smrtnost nije zabiljeZena u
prethodnim toksikoloskim ispitivanjima na Zenkama miSeva koje nisu bile skotne niti u laktaciji, kao
ni u toksikoloSkim ispitivanjima na skotnim Zenkama miSeva. Ti nalazi odgovaraju sindromu
laktacijskog ileusa, koji je prethodno prijavljen u miSeva. Budu¢i da je relativno opterecenje povezano
s koli¢inom energije potrebnom za laktaciju mnogo manje u ljudi nego u miSeva i buducéi da ljudi
imaju velike zalihe energije, smrtnost primijec¢ena u zenki miSeva u laktaciji ne smatra se relevantnom
za ljude.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

PraSak za otopinu za injekciju:

natrijev dihidrogenfosfat hidrat
natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
trehaloza dihidrat

manitol (E421)

polisorbat 80

Otapalo:
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Brizgalicu treba upotrijebiti unutar 8 sati nakon rekonstitucije. Brizgalicu treba primijeniti odmah
nakon §to se pricvrsti igla. U protivnom se otopina u igli moze osusiti i zacepiti iglu.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C. Ne zamrzavati.

Prije uporabe bolesnici mogu ¢uvati brizgalice na sobnoj temperaturi, ne visoj od 30°C, tijekom
najvise 4 tjedna. Nakon isteka toga razdoblja brizgalicu treba upotrijebiti ili baciti.

Za rok valjanosti rekonstituiranog lijeka vidjeti dio 6.3.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
UloZak s dvije komore nacinjen od staklenoga tijela (staklo tipa 1) zatvorena brombutilnim gumenim
¢epovima i brombutilnom gumenom plo¢icom koja se nalazi u polipropilenskom zatvara¢u. Svaki

uloZak je ugraden u plasti¢nu brizgalicu (injektor) za jednokratnu uporabu.

Jedna brizgalica osigurava primjenu jednokratne doze od 30 mg ili 50 mg lijeka Eperzan u volumenu
od 0,5 ml.

Velicine pakiranja:

Kutija s 4 jednodozne brizgalice i 4 igle za brizgalicu.

ViSestruko pakiranje sadrzi 12 jednodoznih brizgalica i 12 igli za brizgalicu (3 pakiranja od 4
brizgalice i 4 igle).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za uporabu

Eperzan koji je bio zamrznut ne smije se primijeniti.

Pregledajte brizgalicu kako biste provijerili prikazuje 1i se broj ‘1’ u prozor¢icu za prikaz brojeva.
Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako se ne prikazuje broj “1’.

Rekonstitucija i primjena koju provodi bolesnik
Detaljne upute za samostalnu rekonstituciju i primjenu namijenjene bolesniku nalaze se u dijelu
“Upute za uporabu” u Upulti o lijeku.

Uputite bolesnika da procita Upute za uporabu u potpunosti, ukljucujuci Pitanja i odgovore, prije
pocetka lijecenja te da ih ponovne koristi svaki puta prije injiciranja doze.

Alternativna metoda rekonstitucije (samo za zdravstvene radnike):

U Uputama za uporabu, koje se nalaze u Uputi o lijeku, navodi se da bolesnik nakon mijeSanja
liofiliziranog praska 1 otapala mora pric¢ekati 15 minuta ako koristi brizgalicu od 30 mg, odnosno

30 minuta ako koristi brizgalicu od 50 mg, kako bi se osigurala rekonstitucija. Zdravstveni radnici
mogu primijeniti sljedecu alternativnu metodu rekonstitucije, koja omogucuje brze otapanje. Buducéi
da se ta metoda oslanja na primjereno okretanje brizgalice i vizualni pregled otopine, hamijenjena je
samo zdravstvenim radnicima.

Provijerite da li je na brizgalici u prozor¢i¢u prikazan broj ‘1’ i provjerite rok valjanosti. Slijedite upute
kako biste zavrnuli ulozak sve dok se u prozor¢iéu za prikaz brojeva ne prikaze broj ‘2’ i dok ne ¢ujete
“klik”. Na taj se nacin otopina iz straznje komore uloSka mije3a s liofiliziranim praskom u prednjoj
komori. S prozirnim uloSkom usmjerenim prema gore, njezno vrtite brizgalicu jednu minutu. Nemojte
tresti brizgalicu jer to moZe uzrokovati pjenjenje. Pregledajte brizgalicu i nastavite je vrtjeti sve dok se
sav praSak ne otopi. Kod brizgalice od 30 mg, do potpunog otapanja obi¢no dolazi unutar 2 minute, ali
moZze biti potrebno i do 5 minuta, nakon ¢ega otopinu treba vizualno pregledati kako bi se potvrdilo da
je bistra i da ne sadrzi Gestice. Kod brizgalice od 50 mg, do potpunog otapanja obi¢no dolazi unutar

7 minuta, ali mozZe biti potrebno i do 10 minuta. Mala koli¢ina pjene na povrsini otopine pri kraju
rekonstitucije je normalna. Nakon rekonstitucije nastavite slijediti korake navedene u uputama za
uporabu kako biste pri¢vrstili iglu, provjerili protok lijeka u brizgalici i primijenili injekciju.
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Eperzan se smije upotrijebiti samo ako je otopina bistra, Zuc¢kasta i ne sadrzi Cestice.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002
EU/1/13/908/003
EU/1/13/908/004
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21. oZujak 2014

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG IlI.
PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVIETI | ZARTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A PRQIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
SAD

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Glaxo Operations UK Limited (posluje kao Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Ujedinjeno Kraljevstvo

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeS¢a o neSkodljivosti

Zahtjevi za podnosenje periodickih izvjesca o negkodljivosti za ovaj lijek definirani su u
referentnom popisu datuma EU (EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7.
Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim verzijama objavljenima na europskom
internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama
RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU

25



A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA - pakiranje s 4 brizgalice

| 1. NAZIV LIJEKA

Eperzan 30 mg praak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 30 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrZi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

4 brizgalice
4 igle za brizgalicu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkoZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Procitajte uputu o lijeku.

Nakon mijesanja pric¢ekajte 15 minuta prije injekcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Brizgalice se prije uporabe mogu ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne vi3oj od 30°C, tijekom najvise
4 tjedna.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon $to se pri¢vrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/001

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 30

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MEDUPAKIRANJU

KUTIJA - ViSestruko pakiranje sadrzi 12 jednodoznih brizgalica i 12 igli za brizgalicu (3
pakiranja od 4 brizgalice i 4 igle) —bez plavog okvira.

1. NAZIVLIJEKA

Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 30 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

Dio visestrukog pakiranja koje se sastoji od tri 3 pakiranja, svako sadrZi 4 brizgalice i 4 igle za
brizgalicu
Ne prodavati odvojeno.

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkozZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Procitajte uputu o lijeku.

Nakon mijesanja pric¢ekajte 15 minuta prije injekcije.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Jedna kutija od 4 brizgalice i 4 igle se prije uporabe moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne vi$oj od
30°C, tijekom najviSe 4 tjedna. Preostale kutije moraju se ¢uvati na temperaturi od 2°C do 8°C dok ne
budu potrebne.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon §to se pricvrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKAILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLIJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/003

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 30
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‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJISKO OZNACIVANJE - Visestruko pakiranje sadrzi 12 jednodoznih brizgalica i 12 igli za
brizgalicu (3 pakiranja od 4 brizgalice i 4 igle) — s plavim okvirom.

1. NAZIVLIJEKA

Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 30 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

ViSestruko pakiranje: 12 brizgalica (3 kutije-od 4 brizgalice /4 igle za brizgalicu)
Ne prodavati odvojeno.

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkozZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Procitajte uputu o lijeku.

Nakon mijeSanja pri¢ekajte 15 minuta prije injekcije.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Jedna kutija od 4 brizgalice i 4 igle se prije uporabe moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne vi$oj od
30°C, tijekom najviSe 4 tjedna. Preostale kutije moraju se ¢uvati na temperaturi od 2°C do 8°C dok ne
budu potrebne.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon §to se pricvrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKAILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLIJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/003

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 30
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA - pakiranje s 4 brizgalice

| 1. NAZIV LIJEKA

Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 50 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrZi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

4 brizgalice
4 igle za brizgalicu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkozZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Procitajte uputu o lijeku.

Vrijeme pripreme za primjenu

Nakon mijeSanja pri¢ekajte 30 minuta prije injekcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.

Ne zamrzavati.

Brizgalice se prije uporabe mogu ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne visoj od 30°C, tijekom najvise
4 tjedna.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon §to se pri¢vrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/002

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 50

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

37



18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MEDUPAKIRANJU

KUTIJA - ViSestruko pakiranje sadrzi 12 jednodoznih brizgalica i 12 igli za brizgalicu (3
pakiranja od 4 brizgalice i 4 igle) —bez plavog okvira

1. NAZIVLIJEKA

Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 50 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

Dio viSestrukog pakiranja koje se sastoji od tri 3 pakiranja, svako sadrZi 4 brizgalice i 4 igle za
brizgalicu
Ne prodavati odvojeno

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkozZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Progitajte uputu o lijeku.

Vrijeme pripreme za primjenu

Nakon mijeSanja pri¢ekajte 30 minuta prije injekcije.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Jedna kutija od 4 brizgalice i 4 igle se prije uporabe moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne vi$oj od
30°C, tijekom najviSe 4 tjedna. Preostale kutije moraju se ¢uvati na temperaturi od 2°C do 8°C dok ne
budu potrebne.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon §to se pricvrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKAILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLIJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/004

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 50
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‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJISKO OZNACIVANJE - Visestruko pakiranje sadrzi 12 jednodoznih brizgalica i 12 igli za
brizgalicu (3 pakiranja od 4 brizgalice i 4 igle) —s plavim okvirom

1. NAZIV LIJEKA

Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju.
albiglutid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon pripreme za primjenu, jedna doza sadrzi 50 mg u 0,5 ml.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrZi: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, trehalozu dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, vodu za injekcije

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak i otapalo za otopinu za injekciju

ViSestruko pakiranje: 12 jednodoznih brizgalica (3 pakiranja od 4 brizgalice/4 igle)
Ne prodavati odvojeno

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Procitajte uputu o lijeku.
Za potkozZnu primjenu
Jedanput tjedno.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu.

Brizgalicu treba baciti nakon uporabe.

Procitajte uputu o lijeku.

Vrijeme pripreme za primjenu

Nakon mijesanja pric¢ekajte 30 minuta prije injekcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Jedna kutija od 4 brizgalice i 4 igle se prije uporabe moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi, ne visoj od
30°C, tijekom najvise 4 tjedna. Preostale kutije moraju se ¢uvati na temperaturi od 2°C do 8°C dok ne
budu potrebne.

Upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme za primjenu.
Primijeniti odmah nakon §to se pri¢vrsti igla.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NVEISKORléTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/13/908/004

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

eperzan 50

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR -2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
albiglutid

Za potkozZnu primjenu

Jedanput tjedno

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

30 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
albiglutid

Za potkozZnu primjenu

Jedanput tjedno

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

50 mg

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Eperzan 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
albiglutid

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Paizljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogu¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Eperzan i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Eperzan
Kako primjenjivati Eperzan

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Eperzan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za uporabu napunjene brizgalice (na poledini)

Pitanja i odgovori o uputama za uporabu napunjene brizgalice

SN E

Procitajte ovu uputu s obje strane

1. Sto je Eperzan i za $to se Koristi

Eperzan sadrzi djelatnu tvar albiglutid, koji pripada skupini lijekova pod nazivom agonisti GLP-1
receptora, koji se koriste za snizavanje razine Secera (glukoze) u krvi u odraslih osoba sa Sec¢ernom
bolescu tipa 2.

Imate $ecernu bolest tipa 2 zbog toga Sto:
o Vase tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi
ili
¢ zbog toga Sto Vase tijelo ne moze pravilno iskoristiti inzulin.
Eperzan pomaze tijelu povecati proizvodnju inzulina kada su razine Secera u krvi visoke.
Eperzan se za pomoc¢ u kontroli razine Secera u krvi koristi:
- samostalno, ako se razina Secera u krvi ne moze dovoljno dobro kontrolirati samo dijetom 1
tjelovjezbom i ako ne moZete uzimati metformin (drugi lijek za lijeCenje Secerne bolesti)
ili
- u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeenje Secerne bolesti koji se uzimaju kroz usta (poput

metformina ili lijekova koji se zovu sulfonilureje ili tiazolidindioni) ili s inzulinom.
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Dok uzimate Eperzan, vrlo je vazno da se nastavite pridrZavati svih savjeta povezanih s prehranom i
nacinom Zivota koje Vam je dao lijecnik.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Eperzan
Nemojte primijeniti Eperzan:
e ako ste alergi¢ni na albiglutid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Ako mislite da se ovo odnosi na Vas, nemojte primijeniti Eperzan dok se ne posavjetujete sa svojim
lijeénikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili [jekarniku prije nego primijenite Eperzan:

e ako imate $ec¢ernu bolest tipa 1 (Se¢ernu bolest ovisnu o inzulinu) ili ketoacidozu (vrlo
ozbiljnu komplikaciju Se¢erne bolesti koja se javlja kada tijelo ne moze razgraditi glukozu jer
nema dovoljno inzulina), ovaj lijek nije prikladan za Vas. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
tome kako prepoznati simptome ketoacidoze i odmah potraZite lijecni¢ku pomo¢ ako se ti
simptomi pojave.

e ako ste ikada imali pankreatitis (upalu gusterace). Lijecnik ¢e odluciti mozete li primjenjivati
Eperzan te ¢e Vam objasniti simptome pankreatitisa (pogledajte ,,Stanja na koja trebate
obratiti paznju u dijelu 4.).

e ako za lijeCenje Secerne bolesti primjenjujete sulfonilureju ili inzulin, jer moZe do¢i do pada
razine Secera u krvi (hipoglikemije). Lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti dozu tih drugih
lijekova kako bi smanjio ovaj rizik. (Pogledajte "Vrlo Ceste nuspojave' u dijelu 4. za znakove
niske razine Secera u krvi).

e ako imate ozbiljne tegobe s praznjenjem Zeluca (gastroparezu) ili teSku bolest crijeva (teSku
bolest probavnog sustava). Ako imate neku od tih bolesti, ne preporucuje se primjena lijeka
Eperzan.

e kod zapocinjanja lijeGenja albiglutidom povrac¢anje, muénina, proljev ili dehidracija mogu
izazvati gubitak tekuéine. Vazno je sprijeciti dehidraciju uzimanjem dovoljnih koli¢ina
tekucine.

Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primijenite Eperzan ako
mislite da se nesto od ovoga odnosi na Vas.

Djeca i adolescenti
Nije poznato je li Eperzan siguran i djelotvoran u osoba mladih od 18 godina. Primjena lijeka Eperzan
ne preporucuje se u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Eperzan
Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove (pogledajte i 'Upozorenja i mjere opreza' u dijelu 2.).

Ne smijete uzimati akarbozu ako imate blokadu crijeva.
Obratite se svom lije¢niku ako istodobno uzimate akarbozu i Eperzan.
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Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Ako postoji
mogucnost da zatrudnite, morate koristiti ucinkovitu kontracepciju tijekom lijecenja ovim lijekom.

Trudnoéa

Odmah obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako zatrudnite tijekom
lijeCenja lijekom Eperzan.

Nema podataka o sigurnosti lijeka Eperzan u trudnica. Eperzan se ne smije primjenjivati tijekom
trudnoce.

Ako planirate imati dijete, lije¢nik ¢e mozda odluciti prekinuti lijeCenje lijekom Eperzan najmanje
mjesec dana prije nego Sto pokuSate zatrudnjeti. Naime, potrebno je neko vrijeme da se Eperzan
potpuno ukloni iz organizma.

Dojenje

AKo dojite, morate se obratiti svom lije¢niku prije nego primijenite Eperzan. Nije poznato izlucuje
li se Eperzan u maj¢ino mlijeko. Vi i Vas$ lije¢nik morate donijeti odluku o tome hocete li koristiti
Eperzan ili dojiti. Ne biste smjeli ¢initi oboje.

Plodnost
Nije poznato moZe li Eperzan utjecati na plodnost muskaraca i Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima

Eperzan ne utjee ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, ako Eperzan primjenjujete sa sulfonilurejom ili inzulinom, moZe Vam pasti razina Secera u
krvi (hipoglikemija). To moZe izazvati smetnje u koncentraciji te uzrokovati omaglicu ili pospanost.
Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.

SadrZaj natrija
Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol natrija (23 mig) po dozi od 0,5 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Eperzan

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik.
Provijerite s lijecnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 30 mg jedanput tjedno, a injicira se svaki tjedan istoga dana. Ako se razina
Secera u krvi ne moze kontrolirati dozom od 30 mg, lije¢nik ¢e je mozda povecati na 50 mg jedanput
tjedno. Ako je to potrebno, moZete promijeniti dan u tjednu kada primjenjujete Eperzan, pod uvjetom
da je od primjene posljednje doze proslo najmanje 4 dana.

Eperzan moZete primijeniti u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.

Eperzan dolazi u brizgalici koja Vam omogucuje da sami injicirate lijek. Razgovarajte s lije¢nikom,
medicinskom sestrom ili ljekarnikom o tome kako pravilno injicirati Eperzan. Eperzan se injicira pod
koZu na podrudju trbuha, natkoljenici (bedru) ili straznjem dijelu nadlaktice. Lijek moZete svakoga
tjedna injicirati na istome podrucju, ali nemojte ga svaki puta injicirati na to¢no isto mjesto.

Eperzan se ne smije injicirati u venu (intravenski) niti u misi¢ (intramuskularno).
Brizgalica sadrZi praSak i vodu, koje treba pomijeSati prije primjene. Nakon dijela 6. ove Upute
navode se Upute za uporabu, u kojima se korak po korak objasnjava kako pomijeSati lijek i kako ga

injicirati. Ako imate pitanja ili ne razumijete kako trebate koristiti brizgalicu, obratite se svom
lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
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Nikada nemojte pomijeSati inzulin i Eperzan. Ako oba lijeka morate primijeniti u isto vrijeme,
injicirajte svaki zasebno. Obje injekcije moZete primijeniti na istome podru¢ju na tijelu (primjerice, na
podrugje trbuha), ali mjesta na koja injicirate lijekove ne smiju biti preblizu jedno drugome.

Ako primijenite vise lijeka Eperzan nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe lijeka Eperzan, obratite se lije¢niku ili ljekarniku za savjet. Ako je moguce,
pokazite im pakiranje lijeka ili ovu uputu. Mozda Cete osjecati jaku muéninu, povracati ili imati
glavobolju.

Ako ste zaboravili primijeniti Eperzan

Ako propustite dozu, sljede¢u dozu primijenite $to je prije moguce unutar 3 dana nakon propustene
doze. Nakon toga injekcije mozete nastaviti primjenjivati istoga dana kao i inace. AKo je od
propustene doze proslo viSe od 3 dana, pricekajte i primijenite sljedecu dozu prema uobicajenom
rasporedu. Nemoijte injicirati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Eperzan

Primjenjujte Eperzan onoliko dugo koliko Vam lijeénik preporuci. AKo prestanete primjenjivati
Eperzan, moze do¢i do promjena u razini $ecera u krvi. Nemojte prestati primjenjivati lijek, osim ako
Vam to ne savjetuje lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.
Stanja na koja trebate obratiti paznju:

Rizik od akutnog pankreatitisa (upale gusterace)
Pankreatitis je prijavljivan kao manje Cesta nuspojava. Moze se javiti u do 1 na 100 osoba.
Pankreatitis moze biti tezak i opasan po zivot.

Ako primijetite:
e jaku bol u trbuhu (abdomenu) koja ne prolazi, to moze biti simptom pankreatitisa. Bol moze
ili ne mora biti pra¢ena povra¢anjem. Mozda Cete osjetiti bol koja se $iri s prednje strane
(trbuha) prema ledima.

Prestanite primjenjivati Eperzan i odmah se obratite svom lije¢niku.
TeSke alergijske reakcije
Rijetke su u osoba koje primjenjuju Eperzan (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba).
Znakovi ukljucuju:
e uzdignuti osip pracen svrbezom
e oticanje, ponekad lica, usta ili grla, koje uzrokuje poteskoce u disanju.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite ove simptome. Prestanite primjenjivati
Eperzan.

Druge nuspojave prijavljene kod primjene lijeka Eperzan
Vrlo ¢este: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba:
e niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) kada primjenjujete Eperzan u kombinaciji s

inzulinom ili sulfonilurejom. Znakovi koji upozoravaju na nisku razinu Secera u krvi mogu
ukljucivati hladan znoj, hladnu blijedu kozu, glavobolju, omamljenost, slabost, omaglicu,
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smetenost ili razdraZljivost, osjecaj gladi, brze otkucaje srca i osje¢aj nervoze. Lije¢nik ¢e Vam
reci Sto trebate uciniti ako Vam padne razina Secera u krvi.

e proljev

e mucnina

e 0sip, crvenilo ili svrbeZ koZe na mjestu gdje je Eperzan injiciran.

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

o infekcija u prsnom koSu (upala pluca)

niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) kada primjenjujete Eperzan sam ili u kombinaciji s
metforminom ili pioglitazonom

nepravilni otkucaji srca

povracanje

zatvor

probavne tegobe

Zgaravica (gastroezofagealni refluks).

Manje ¢este: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
¢ blokada crijeva

Rijetke: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba:

o alergijska reakcija (preosjetljivost); to ukljucuje simptome kao $to su lokalni ili raSireni 0sip,
crvenilo ili svrbeZ koZe i oteZano disanje (pogledajte ,,Stanja na koja trebate obratiti paznju®
na pocetku ovog dijela).

Dodatno su prijavljene neke druge nuspojave (u¢estalost nepoznata, ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka):

e smanjeni apetit
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V*. Prijavljivanjem
nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Eperzan

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na brizgalici i kutiji iza
oznake 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Brizgalice i igle Cuvati u originalnom pakiranju do uporabe.

Cuvati u hladnjaku (izmedu 2°C i 8°C). Ne zamrzavati. Lijek se prije uporabe moZe duvati na sobnoj
temperaturi (ispod 30°C) tijekom najviSe 4 tjedna. Nakon tog se razdoblja brizgalice moraju
upotrijebiti ili baciti.

e Nakon §to se prasak i tekuc¢ina pomijeSaju u brizgalici, ona se mora upotrijebiti unutar 8 sati.

e Brizgalicu upotrijebite odmah nakon §to na nju priévrstite iglu i provjerite protok lijeka. U
protivnom se otopina u igli moZe osusiti i zaCepiti iglu.
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Svaka brizgalica smije se upotrijebiti samo jedanput.

Nakon uporabe brizgalice nemojte skidati iglu. Zbrinite brizgalicu u skladu s uputama koje ste dobili
od lijecnika, ljekarnika ili medicinske sestre.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Eperzan sadrZi

- Djelatna tvar je albiglutid.
Jedna brizgalica osigurava primjenu 30 mg albiglutida u volumenu od 0,5 ml.

- Otapalo je voda za injekcije.

- Drugi sastojci su: natrijev dihidrogenfosfat hidrat i natrijev hidrogenfosfat, bezvodni (pogledajte
dio 2. pod 'SadrZaj natrija’), trehaloza dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80.

Kako Eperzan izgleda i sadrZaj pakiranja

Eperzan dolazi u obliku brizgalice za samoinjiciranje. Jedna brizgalica sadrZi praSak bijele do Zute
boje i bezbojno otapalo u zasebnim odjeljcima. Sa svakom brizgalicom dolazi i igla.

Brizgalice dolaze u pakiranjima s 4 brizgalice i 4 igle te u viSestrukom pakiranju koji se sastoji od 3
pakiranja, od kojih svaki sadrzi 4 brizgalice i 4 igle.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irska
Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet:

Glaxo Operations UK Limited (posluje kao Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Ujedinjeno Kraljevstvo

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 295310 34 Tel.: + 36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
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

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

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111
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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: + 35121 412 95 00
Fi.PT@gsk.com

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

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

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

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


mailto:diam@gsk.com
tel:++385

Konpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

Tnk: +357 22397000 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: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}>
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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UPUTE ZA UPORABU

Eperzan brizgalica od 30 mg za primjenu jedanput tjedno

PaZljivo procitajte sve upute prije primjene ovog lijeka, ukljuéujuéi odlomke ‘Cuvanje brizgalice’ i
‘VazZna upozorenja’.

Slijedite korake u nastavku to¢nim redoslijedom kojim su navedeni.

Ovaj se lijek injicira jedanput tjedno. U jednom odjeljku brizgalice nalazi se lijek u obliku praska, a
u drugom voda. Pomijesat ete ih zakretanjem brizgalice. Jedna brizgalica se Koristi za isporuku jedne
doze. Ista se brizgalica ne mozZe ponovno upotrijebiti.

Cuvanje brizgalice

e Cuvajte svoje brizgalice na sobnoj temperaturi, koja ne smije biti iznad 30°C, tijekom najvise
4 tjedna. Brizgalice uvijek cuvajte u kutiji.

e Ako c¢ete kutiju brizgalica ¢uvati dulje od 4 tjedna, drzite ih u hladnjaku (2°C — 8°C).

e Ako ste brizgalicu ¢uvali u hladnjaku, pri¢ekajte 15 minuta da se ugrije na sobnu temperaturu prije
nego $to zapocnete s 1. korakom.

NEMOJTE dopustiti da se brizgalica smrzne. Bacite brizgalicu ako se smrzne.

VaZna upozorenja

e NEMOJTE pricvrstiti iglu prije 5. koraka.

o NEMOJTE ponovno upotrijebiti istu iglu, vracati zatvara¢ na iglu niti skidati upotrijebljenu iglu s
brizgalice. Bacite brizgalicu u spremnik za odlaganje brizgalica odmah nakon injiciranja, kako je
prikazano u 9. koraku.

e Bacite brizgalicu ako iz nje istjece lijek ili ako se zaglavila.

e Brizgalicu ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Brizgalica
Za svaku injekciju pripremite sljedece:
. . p Prozorti¢ za Prozorti¢ za Dugme za injiciranje*
* novu brizgalicu (slika A) provjerulijeka  prikaz brojeva g ! !

« novu iglu (slika B) T S ﬂ
G BN e

* Cistu, praznu ¢asu (slika C)

Proziran ulozak Tijelo brizgalice

* sat ili mjera¢ vremena (slika C) Slika A

* spremnik za odlaganje brizgalica
*Dugme za injiciranje nalazi se unutar brizgalice

Casa, mjerac vremena i spremnik za odlaganje sve dok nije spremna za injekciju.

brizgalica nisu ukljuceni u pakiranje. t Brojevi na prozirnom ulo$ku predstavljaju faze
pripreme lijeka.
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Igla brizgalice

I Vanjski zatvarac igle

U

ﬁr Unutarnji zatvarac igle

ﬁ%ﬁ— Igla

> 7aititna naljepnica
Slika B

Ostali pribor koji Vam je potreban

Cista, prazna ¢aSa  Sat/mjeraé vremena

-

Slika C

Korak 1

Pregledajte brizgalicu

la Operite ruke (slika D).

Operite ruke i pregledajte
brizgalicu

Slika D

1b Provjerite dozu i rok valjanosti na brizgalici (slika E).

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako joj je istekao rok
valjanosti ili ako ne prikazuje tocnu dozu.

o) E@E‘“:E\i Eperzan® 30 mg ! I

[’\ s ujﬂatﬁiﬁ LOT: 00000 EXP: MMAPYYY I

Slika E
1c Provijerite prikazuje li se broj [1] na prozoi¢icu za prikaz
brojeva na brizgalici (slika F).
NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako se u prozorci¢u ne
rikazuje broj [1].
prikazuje broj [1] Slika F
Korak 2 Pomijesajte lijek

2a Drtite tijelo brizgalice s prozirnim uloSkom usmjerenim prema

gore tako da mozZete vidjeti broj [1] u prozor¢icu.

Zakrenite prozirni ulozak nekoliko puta u smjeru strelice dok
ne osjetite/Cujete ‘klik’ koji oznacava da je brizgalica ‘sjela’ na
svoje mjesto. Trebali biste vidjeti broj [2] u prozoré¢icu za
prikaz brojeva (slika G). Na taj ¢ete nacin pomijesati lijek u
obliku pradka i tekuc¢inu.

DrZzite uspravno i zakrenite na
broj 2
Zakrenite brizgalicu da biste
pomijesali lijek
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2b Polako i pazljivo njisite brizgalicu s jedne na drugu stranu
5 puta (poput brisaca na vjetrobranskom staklu) (slika H).
To ¢e olak3ati mijeSanje lijeka.

NEMOJTE tresti brizgalicu kako biste izbjegli pjenjenje, koje
moZe utjecati na dozu.

Njisite brizgalicu

Korak 3 Pri¢ekajte 15 minuta

3 Stavite brizgalicu u ¢asu tako da prozirni uloZak bude
usmjeren prema gore (slika I).

Namjestite mjera¢ vremena na 15 minuta. Morate pricekati
15 minuta da se lijek otopi prije nego Sto nastavite.

Slika |

VAZNO: Obavezno pri¢ekajte 15 minuta prije nego §to prijedete na 4. korak.

Tako Cete biti sigurni da se lijek otopio.

Korak 4 NjiSite brizgalicu i pregledajte lijek

4a Ponovno, polako i paZljivo njisite brizgalicu s jedne na drugu
stranu 5 puta (poput brisaca na vjetrobranskom staklu)
(slika J).

NEMOJTE tresti brizgalicu kako biste izbjegli pjenjenje, koje
moZe utjecati na dozu.

Ponovno njisite brizgalicu

Slika J

4b Pregledajte lijek kroz prozor¢i¢ za provjeru lijeka. Mora biti
Zut i proziran te ne smije sadrZavati nikakve Cestice (slika K).

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako u tekudini jo§ ima
Cestica.

Veliki mjehuri¢i zraka na povrsini teku¢ine normalna su
pojava. Oni se uklanjaju u 6. koraku.

Pregledajte lijek

Provjerite

sadrzi li Cestice

Slika K

VAZNO: Nemojte zakrenuti brizgalicu na broj [3] dok ne pri¢vrstite iglu u 5. koraku. Igla se mora
pri¢vrstiti kako bi se omogucéio izlazak zraka pri zakretanju uloSka s broja [2] na broj [3] u prozor¢i¢u za

prikaz brojeva.
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Korak 5  Pric¢vrstite iglu

5a Odlijepite zastitnu naljepnicu s vanjskog zatvaraca igle
(slika L).

Drzite brizgalicu uspravno prije nego $to pricvrstite iglu.

Odlijepite zastitnu naljepnicu

SlikalL

5b Iglu ¢vrsto nataknite ravno na prozirni uloZak sve dok ne
Cujete ‘klik’ 1 osjetite da je igla ‘sjela’ na svoje mjesto. To
znadi da je igla pri¢vrscéena (slika M).

NEMOJTE pricvrstiti iglu pod kutom.
NEMOJTE priévrstiti iglu navijanjem na brizgalicu

Pricvrstite iglu

Pritisnite ravno prema dolje

Slika M

VAZNO: Nakon §to je igla sigurno pri¢vriéena, obavezno odmah dovrsite preostale korake postupka

injiciranja. Ako budete Cekali, igla bi se mogla zaCepiti.

Korak 6 Izbacite zrak iz uloSka

6a S iglom usmjerenom prema gore, prstima 2 — 3 puta njezno
lupnite po prozirnom ulosku kako biste velike mjehurice zraka
potjerali na vrh (slika N). Mali mjehuri¢i zraka ne
predstavljaju problem i ne moraju isplivati na povrsinu.

Lupnite po ulosku

o
_ A

Slika N

6b Drzeci brizgalicu uspravno, polako zakrenite prozirni ulozak
nekoliko puta u smjeru strelice sve dok ne osjetite/Cujete ‘klik’
i dok se u prozor¢icu za prikaz brojeva ne pojavi broj [3]
(slika O). Time ¢ete ukloniti velike mjehurice zraka.

Iz donjega dijela brizgalice tada ¢e iskociti bijelo dugme za
injiciranje.

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako dugme za injiciranje ne
iskoci.

DrZite uspravno i zakrenite na
broj 3
Zakrenite brizgalicu kako biste
provjerili protok lijeka

Slika O

VAZNO: Mozda ¢ete ¢uti “klik> odmah kad poénete zakretati ulozak iz broja [2] u broj [3]. Nastavite ga

zakretati dok se u prozor¢i¢u ne pojavi broj [3].
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Korak 7 Pripremite se za injekciju

7a Odaberite mjesto za injiciranje (slika P). Lijek moZete injicirati
u abdomen, bedro ili nadlakticu.

Odaberite mjesto za injiciranje

)

Slika P

VAZNO: Postoje dva zatvaraca igle, vanjski i unutarnji.

7b  Drzeéi brizgalicu u zraku, skinite vanjski zatvaraé igle
(slika Q), a zatim i unutarnji (slika R). 1z igle moze izaéi
nekoliko kapljica tekucine. To je normalno.

NEMOJTE osloniti donji dio brizgalice (gdje se nalazi dugme

za injiciranje) na ravnu povrsinu dok skidate zatvarace igle.

7¢ Odlozite oba zatvaraca igle u spremnik za odlaganje brizgalica.

Skinite zatvarace igle i zbrinite ih

2. korak

Skinite unutarnji
zatvarac igle
oo

*

1. korak
Skinite vanjski
zatvarac igle

|
[

i
/NQK B~
Slika Q Slika R

Korak 8 Injicirajte lijek

8a Ubodite iglu ravno u mjesto koje ste izabrali za injiciranje.

8b Polako i ravnomjerno pritis¢ite dugme za injiciranje dok ne
Cujete ‘klik’ (slika S).

Sto polaganije pritisnete, to ée injekcija biti ugodnija.

Ubodite, pritisnite dugme i
pricekajte
Polako pritisnite prema dolje

Slika S
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8c Nakon sto cujete ‘klik’, nastavite drzati dugme za injiciranje

pritisnutim i polako brojite do 5 kako biste primijenili cijelu
dozu lijeka (slika T).

Slika T
---PRICEKAJTE! Brojite do 5---

Brojite do 5

Korak 9 Zbrinite brizgalicu

9a

9b

Izvucite iglu iz koZe (Slika U).
NEMOJTE vracati zatvara¢ na iglu niti skidati iglu s
brizgalice.

Odmabh odlozite brizgalicu (s pri¢vr$éenom iglom) u spremnik
za odlaganje brizgalica. Iskoristenu brizgalicu ne smijete baciti
u kuéni otpad. Zbrinite brizgalicu sukladno uputama lije¢nika
ili ljekarnika.

Podignite brizgalicu s koZe

Slika U

PITANJA | ODGOVORI

MIJESANJE LIJEKA I CEKANJE 15 MINUTA (2. - 3. KORAK)

>

Sto ako ne pri¢ekam 15 minuta nakon $to okrenem brizgalicu na broj 2?
Ako ne pri¢ekate punih 15 minuta, lijek se mozda nece pravilno pomijesati s vodom. To moze

dovesti do pojave Cestica u prozirnom ulosku, isporuke samo dijela doze ili za¢epljenja igle. Cekanje

punih 15 minuta jam¢i da ¢ée se lijek u obliku praska i voda pravilno pomijesati, iako se moze Ciniti

da je mijeSanje gotovo i ranije.

Sto ako ostavim brizgalicu dulje od 15 minuta nakon §to je okrenem na broj 2 (2. korak)?
Ako niste pri¢vrstili iglu, brizgalicu moZete upotrijebiti unutar 8 sati nakon zapoc¢injanja 2. koraka.
Ako je od mijeSanja lijeka u 2. koraku proSlo vise od 8 sati, bacite brizgalicu i upotrijebite drugu.

Ako ste pricvrstili iglu, EPERZAN morate primijeniti odmah.
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PRICVRSCIVANJE IGLE, UKLANJANJE ZRAKA 1Z ULOSKA | PRIPREMA BRIZGALICE
ZA INJICIRANJE (5. - 7. KORAK)

> Sto ako ostavim brizgalicu nakon §to pri¢vrstim iglu (5. korak) i zatim se mnogo kasnije
vratim da bih dovrsio sljedeéi korak?
To moZe uzrokovati zaGepljenje igle; nakon 5. koraka trebate odmah prijeci na 6. korak.

>  Sto ako ne pri¢vrstim iglu u 5. koraku?
Ako se igla pri¢vrsti prije 5. koraka, pri mijesanju moze do¢i do gubitka odredene koli¢ine lijeka.
NEMOJTE pri¢vrstiti iglu prije 5. koraka.
NEMOJTE zakrenuti uloZak na broj [3] (korak 6b) prije nego §to pricvrstite iglu (5. korak).
Igla mora biti pri¢vrs¢ena kako bi se omogucéio izlazak zraka pri zakretanju uloska s broja [2] na
broj [3] u prozoréi¢u za prikaz brojeva.

> Sto ako ne pri¢vrstim iglu kako je navedeno u uputama?

Ako se brizgalica zaglavila ili ako iz nje istjece lijek, bacite je i upotrijebite drugu.

>  Sto ako ne ¢ujem ‘klik’ kada se u prozor¢i¢u za prikaz brojeva pojavi broj [2] ili broj [3]?
Ako ne Cujete ‘klik’ kada se u prozoréi¢u za prikaz brojeva pojavi broj [2] ili broj [3], moZda se broj
ne nalazi u samom srediStu prozor¢ic¢a. Blago zakrenite prozirni uloZzak u smjeru strelice (u smjeru
kazaljke na satu) kako biste ¢uli ‘klik’ i centrirali broj u prozor¢icu.

Ako ne moZete zakrenuti uloZak na broj [3], bacite brizgalicu i upotrijebite drugu.

SKIDANJE OBAJU ZATVARACA IGLE I INJICIRANJE LIJEKA (7. - 8. KORAK)

» Nakon Sto okrenem brizgalicu na broj 3 (6. korak), u ulodku jo$ uvijek ima malih mjehuri¢a
zraka. Mogu li ipak upotrijebiti brizgalicu?
Normalno je da u ulosku preostanu mali mjehuri¢i zraka pa moZzete upotrijebiti brizgalicu.

» Nakon Sto primijenim lijek, u prozirnom ulosku se i dalje vidi mala koli¢ina tekuéine.
To je normalno. Ako ste ¢uli i osjetili ‘klik’ kada ste pritisnuli dugme za injiciranje i brojili do 5
prije izvlacenja igle iz kozZe, trebali ste primiti cijelu dozu lijeka.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Eperzan 50 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
albiglutid

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Paizljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogu¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Eperzan i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Eperzan
Kako primjenjivati Eperzan

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Eperzan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za uporabu napunjene brizgalice (na poledini)

Pitanja i odgovori o uputama za uporabu napunjene brizgalice

SN E

Procitajte ovu uputu s obje strane

1. Sto je Eperzan i za $to se Koristi

Eperzan sadrzi djelatnu tvar albiglutid, koji pripada skupini lijekova pod nazivom agonisti GLP-1
receptora, koji se koriste za snizavanje razine Secera (glukoze) u krvi u odraslih osoba sa Se¢ernom
bolescu tipa 2.

Imate Secernu bolest tipa 2 zbog toga Sto:
e Vase tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine Secera u krvi.
ili
¢ zbog toga Sto Vase tijelo ne moZze pravilno iskoristiti inzulin.
Eperzan pomaze tijelu povecati proizvodnju inzulina kada su razine Secera u krvi visoke.
Eperzan se za pomoc¢ u kontroli razine Secera u krvi koristi:
- samostalno, ako se razina Secera u krvi ne moze dovoljno dobro kontrolirati samo dijetom i
tjelovjezbom i ako ne mozete uzimati metformin (drugi lijek za lijecenje Secerne bolesti)
ili
- u kombinaciji s drugim lijekovima za lijecenje Secerne bolesti koji se uzimaju kroz usta (poput

metformina ili lijekova koji se zovu sulfonilureje ili tiazolidindioni) ili s inzulinom.
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Dok uzimate Eperzan, vrlo je vazno da se nastavite pridrZavati svih savjeta povezanih s prehranom i
nacinom Zivota koje Vam je dao lijecnik.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Eperzan
Nemojte primijeniti Eperzan:
e ako ste alergi¢ni na albiglutid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Ako mislite da se ovo odnosi na Vas, nemojte primijeniti Eperzan dok se ne posavjetujete sa svojim
lijeénikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili [jekarniku prije nego primijenite Eperzan:

e ako imate $e¢ernu bolest tipa 1 (Se¢ernu bolest ovisnu o inzulinu) ili ketoacidozu (vrlo
ozbiljnu komplikaciju Se¢erne bolesti koja se javlja kada tijelo ne moze razgraditi glukozu jer
nema dovoljno inzulina), ovaj lijek nije prikladan za Vas. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
tome kako prepoznati simptome ketoacidoze i odmah potraZite lijecni¢ku pomo¢ ako se ti
simptomi pojave.

e ako ste ikada imali pankreatitis (upalu gusterace). Lijecnik ¢e odluciti mozete li primjenjivati
Eperzan te ¢e Vam objasniti simptome pankreatitisa (pogledajte ,,Stanja na koja trebate
obratiti paznju u dijelu 4.).

e ako za lijeCenje Secerne bolesti primjenjujete sulfonilureju ili inzulin, jer moZe do¢i do pada
razine Secera u krvi (hipoglikemije). Lije¢nik ¢e moZda morati promijeniti dozu tih drugih
lijekova kako bi smanjio ovaj rizik. (Pogledajte "Vrlo Ceste nuspojave' u dijelu 4. za znakove
niske razine Secera u krvi).

e ako imate ozbiljne tegobe s praznjenjem Zeluca (gastroparezu) ili teSku bolest crijeva (teSku
bolest probavnog sustava). Ako imate neku od tih bolesti, ne preporucuje se primjena lijeka
Eperzan.

e kod zapocinjanja lijeGenja albiglutidom povrac¢anje, muénina, proljev ili dehidracija mogu
izazvati gubitak tekuéine. Vazno je sprijeciti dehidraciju uzimanjem dovoljnih koli¢ina
tekucine.

Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primijenite Eperzan ako
mislite da se neto od ovoga odnosi na Vas.

Djeca i adolescenti
Nije poznato je li Eperzan siguran i djelotvoran u osoba mladih od 18 godina. Primjena lijeka Eperzan
ne preporucuje se u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Eperzan
Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove (pogledajte i 'Upozorenja i mjere opreza' u dijelu 2.).

Ne smijete uzimati akarbozu ako imate blokadu crijeva.
Obratite se svom lije¢niku ako istodobno uzimate akarbozu i Eperzan.
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Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Ako postoji
mogucnost da zatrudnite, morate koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijecenja ovim lijekom.

Trudnoéa

Odmah obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako zatrudnite tijekom
lijeCenja lijekom Eperzan.

Nema podataka o sigurnosti lijeka Eperzan u trudnica. Eperzan se ne smije primjenjivati tijekom
trudnoce.

Ako planirate imati dijete, lije¢nik ¢e mozda odluciti prekinuti lijeCenje lijekom Eperzan najmanje
mjesec dana prije nego Sto pokuSate zatrudnjeti. Naime, potrebno je neko vrijeme da Eperzan potpuno
ukloni iz organizma.

Dojenje

AKo dojite, morate se obratiti svom lije¢niku prije nego primijenite Eperzan. Nije poznato izlucuje
li se Eperzan u maj¢ino mlijeko. Vi i Vas lije¢nik morate donijeti odluku o tome hocete i primjenjivati
Eperzan ili dojiti. Ne biste smjeli ¢initi oboje.

Plodnost
Nije poznato moZe li Eperzan utjecati na plodnost muskaraca i Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima

Eperzan ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, ako Eperzan primjenjujete sa sulfonilurejom ili inzulinom, moZe Vam pasti razina Secera u
krvi (hipoglikemija). To moZe izazvati smetnje u koncentraciji te uzrokovati omaglicu ili pospanost.
Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.

SadrZaj natrija
Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol natrija (23 mig) po dozi od 0,5 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Eperzan

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 30 mg jedanput tjedno, a injicira se svaki tjedan istoga dana. Ako se razina
Secera u krvi ne moze kontrolirati dozom od 30 mg, lije¢nik ¢e je mozda povecati na 50 mg jedanput
tjedno. Ako je to potrebno, moZete promijeniti dan u tjednu kada primjenjujete Eperzan, pod uvjetom
da je od primjene posljednje doze proslo najmanje 4 dana.

Eperzan moZete primijeniti u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.

Eperzan dolazi u brizgalici koja Vam omogucuje da sami injicirate lijek. Razgovarajte s lije¢nikom,
medicinskom sestrom ili ljekarnikom o tome kako pravilno injicirati Eperzan. Eperzan se injicira pod
koZu na podrudju trbuha, natkoljenici (bedru) ili straznjem dijelu nadlaktice. Lijek moZete svakoga
tjedna injicirati na istome podrucju, ali nemojte ga svaki puta injicirati na to¢no isto mjesto.

Eperzan se ne smije injicirati u venu (intravenski) niti u misi¢ (intramuskularno).

Brizgalica sadrZi praSak i vodu, koje treba pomijeSati prije primjene. Nakon dijela 6. ove Upute
navode se Upute za uporabu, u kojima se korak po korak objasnjava kako pomijeSati lijek i kako ga
injicirati. Ako imate pitanja ili ne razumijete kako trebate koristiti brizgalicu, obratite se svom
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
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Nikada nemojte pomijeSati inzulin i Eperzan. Ako oba lijeka morate primijeniti u isto vrijeme,
injicirajte svaki zasebno. Obje injekcije mozZete primijeniti na istome podruéju na tijelu (primjerice, na
podrugje trbuha), ali mjesta na koja injicirate lijekove ne smiju biti preblizu jedno drugome.

Ako primijenite vise lijeka Eperzan nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe lijeka Eperzan, obratite se lije¢niku ili ljekarniku za savjet. Ako je moguce,
pokazite im pakiranje lijeka ili ovu uputu. Mozda Cete osjecati jaku muéninu, povracati ili imati
glavobolju.

Ako ste zaboravili primijeniti Eperzan

Ako propustite dozu, sljede¢u dozu primijenite $to je prije mogucée unutar 3 dana nakon propustene
doze. Nakon toga injekcije mozete nastaviti primjenjivati istoga dana kao i inace. AKo je od
propustene doze proslo viSe od 3 dana, pricekajte i primijenite sljedecu dozu prema uobicajenom
rasporedu. Nemoijte injicirati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Eperzan

Primjenjujte Eperzan onoliko dugo koliko Vam lijeénik preporuci. AKo prestanete primjenjivati
Eperzan, moze do¢i do promjena u razini $ecera u krvi. Nemojte prestati primjenjivati lijek, osim ako
Vam to ne savjetuje lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.
Stanja na koja trebate obratiti paznju:

Rizik od akutnog pankreatitisa (upale gusterace)
Pankreatitis je prijavljivan kao manje Cesta nuspojava. Moze se javiti u do 1 na 100 osoba.
Pankreatitis moze biti tezak i opasan po zivot.

Ako primijetite:
e jaku bol u trbuhu (abdomenu) koja ne prolazi, to moze biti simptom pankreatitisa. Bol
moze ili ne mora biti pracena povracanjem. Mozda Cete osjetiti bol koja se §iri s prednje strane
(trbuha) prema ledima.

Prestanite primjenjivati Eperzan i odmah se obratite svom lije¢niku.
TeSke alergijske reakcije
Rijetke su u osoba koje primjenjuju Eperzan (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba).
Znakovi ukljuéuju:
e uzdignuti osip pracen svrbezom
e oticanje, ponekad lica, usta ili grla, koje uzrokuje poteskoce u disanju.
Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite ove simptome. Prestanite primjenjivati
Eperzan.
Druge nuspojave prijavljene kod primjene lijeka Eperzan

Vrlo ¢este: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba:

e niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) kada primjenjujete Eperzan u kombinaciji s
inzulinom ili sulfonilurejom. Znakovi koji upozoravaju na nisku razinu Secera u krvi mogu
ukljucivati hladan znoj, hladnu blijedu kozu, glavobolju, omamljenost, slabost, omaglicu,
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smetenost ili razdraZljivost, osjecaj gladi, brze otkucaje srca i osje¢aj nervoze. Lije¢nik ¢e
Vam redi Sto trebate uciniti ako Vam padne razina Secera u krvi.

e proljev

e mucnina

e 0sip, crvenilo ili svrbeZ koZe na mjestu gdje je Eperzan injiciran.

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

e infekcija u prsnom koSu (upala pluca)

niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) kada primjenjujete Eperzan sam ili u kombinaciji s
metforminom ili pioglitazonom

nepravilni otkucaji srca

povracanje

zatvor

probavne tegobe

Zgaravica (gastroezofagealni refluks)

Manje ¢este: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
e blokada crijeva

Rijetke: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba:
e alergijska reakcija (preosjetljivost); to ukljucuje simptome kao $to su lokalni ili rasireni 0sip,
crvenilo ili svrbeZ koZe i oteZano disanje (pogledajte ,,Stanja na koja trebate obratiti paznju“
na pocetku ovog dijela).

Dodatno su prijavljene neke druge nuspojave (ucestalost nepoznata, ne moZe se procijeniti iz
dostupnih podataka):

e smanjeni apetit
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V*. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Eperzan

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na brizgalici i kutiji iza
oznake 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Brizgalice i igle ¢uvati u originalnom pakiranju do uporabe.

Cuvati u hladnjaku (izmedu 2°C i 8°C). Ne zamrzavati. Lijek se prije uporabe moze ¢uvati na sobnoj

temperaturi (ispod 30°C) tijekom najviSe 4 tjedna. Nakon tog se razdoblja brizgalice moraju

upotrijebiti ili baciti.

e Nakon §to se prasak i tekuc¢ina pomijeSaju u brizgalici, ona se mora upotrijebiti unutar 8 sati.

e Brizgalicu upotrijebite odmah nakon §to na nju pri¢vrstite iglu i provjerite protok lijeka. U
protivnom se otopina u igli moZe osusiti i zaCepiti iglu.

Svaka brizgalica smije se upotrijebiti samo jedanput.
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Nakon uporabe brizgalice nemojte skidati iglu. Zbrinite brizgalicu u skladu s uputama koje ste dobili
od lijecnika, ljekarnika ili medicinske sestre.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Eperzan sadrzi

- Djelatna tvar je albiglutid.
Jedna brizgalica osigurava primjenu 50 mg albiglutida u volumenu od 0,5 ml.

- Otapalo je voda za injekcije.

- Drugi sastojci su: natrijev dihidrogenfosfat hidrat i natrijev hidrogenfosfat, bezvodni (pogledajte
dio 2. pod 'Sadrzaj natrija’), trehaloza dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80.

Kako Eperzan izgleda i sadrZaj pakiranja

Eperzan dolazi u obliku brizgalice za samoinjiciranje. Jedna brizgalica sadrZi praSak bijele do Zute
boje i bezbojno otapalo u zasebnim odjeljcima. Sa svakom brizgalicom dolazi i igla.

Brizgalice dolaze u pakiranjima s 4 brizgalice i 4 igle te u viSestrukom pakiranju koji se sastoji od 3
pakiranja, od kojih svaki sadrzi 4 brizgalice i 4 igle.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irska
Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet:

Glaxo Operations UK Limited (posluje kao Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Ujedinjeno Kraljevstvo

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00
Boarapust Magyarorszag
I'makcoCmutKmaiin EOO]] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592953 1034 Tel.: + 36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
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

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

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111
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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: + 35121 412 95 00
Fi.PT@gsk.com

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

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

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

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


mailto:diam@gsk.com

Kvbmpog

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

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/YYYY}>

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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UPUTE ZA UPORABU

Eperzan brizgalica od 50 mg za primjenu jedanput tjedno

Pazljivo proéitajte sve upute prije primjene ovog lijeka, ukljucujué¢i odlomke ‘Cuvanje brizgalice’ i
‘VazZna upozorenja’.

Slijedite korake u nastavku to¢nim redoslijedom kojim su navedeni.

Ovaj se lijek injicira jedanput tjedno. U jednom odjeljku brizgalice nalazi se lijek u obliku praska, a
u drugom voda. Pomijesat Cete ih zakretanjem brizgalice. Jedna brizgalica se Koristi za isporuku
jedneu dozeu. Ista se brizgalica ne moZe ponovno upotrijebiti.

Cuvanje brizgalice

e Cuvajte svoje brizgalice na sobnoj temperaturi, koja ne smije biti iznad 30°C, tijekom najvise
4 tjedna. Brizgalice uvijek cuvajte u kutiji.

e Ako cete kutiju brizgalica ¢uvati dulje od 4 tjedna, drzite ih u hladnjaku (2°C — 8°C).

e Ako ste brizgalicu ¢uvali u hladnjaku, pri¢ekajte 15 minuta da se ugrije na sobnu temperaturu prije
nego $to zapocnete s 1. korakom.

NEMOJTE dopustiti da se brizgalica smrzne. Bacite brizgalicu ako se smrzne.

VaZna upozorenja

e NEMOJTE pricvrstiti iglu prije 5. koraka.

o NEMOJTE ponovno upotrijebiti istu iglu, vracati zatvara¢ na iglu niti skidati upotrijebljenu iglu s
brizgalice. Bacite brizgalicu u spremnik za odlaganje brizgalica odmah nakon injiciranja, kako je
prikazano u 9. koraku.

e Bacite brizgalicu ako iz nje istjece lijek ili ako se zaglavila.

e Brizgalicu ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Brizgalica
Za svaku injekciju pripremite sljedece:
o 4 Prozorci¢ za Prozorti¢ za Dugme za injiciranje*
* novu brizgalicu (slika A) provjeru lijeka  prikaz brojeva

* novu iglu (slika B) i L Jtﬁ]:."'iﬁ& IE"T‘“"" — mgll
* Cistu, praznu ¢asu (slika C) { - —
Proziran ulozak 1t Tijelo brizgalice

* sat ili mjera¢ vremena (slika C) Slika A
IKa

* spremnik za odlaganje brizgalica
*Dugme za injiciranje nalazi se unutar brizgalice
Casa, mjerac vremena i spremnik za odlaganje sve dok nije spremna za injekciju.

brizgalica nisu ukljuceni u pakiranje. t Brojevi na prozirnom uloku predstavljaju faze

pripreme lijeka.
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Igla brizgalice Ostali pribor koji Vam je potreban

l Vanjski zatvarac igle

U

> 7aititna naljepnica
Slika B

Cista, prazna ¢aSa Sat/mjeraé vremena

Er Unutarnji zatvarac igle 7
ﬁ%ﬁ— Igla

Slika C

Korak 1 Pregledajte brizgalicu

la Operite ruke (slika D).

Operite ruke i pregledajte
brizgalicu

Slika D

1b Provjerite dozu i rok valjanosti na brizgalici (slika E).

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako joj je istekao rok
valjanosti ili ako ne prikazuje tocnu dozu.

l: _ﬂl.ﬂ'ﬂhi1? Eperzan® 50 mg

o HE [m= o]

Slika E
1c Provijerite prikazuje li se broj [1] na prozor¢i¢u za prikaz
brojeva na brizgalici (slika F).
ol
NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako se u prozorci¢u ne
rikazuje broj [1].
prikazuje broj [1] Slika F
Korak 2 Pomije3ajte lijek

2a Drtite tijelo brizgalice s prozirnim uloSkom usmjerenim prema

gore tako da mozZete vidjeti broj [1] u prozor¢icu.

Zakrenite prozirni ulozak nekoliko puta u smjeru strelice dok
ne osjetite/Cujete ‘klik’ koji oznacava da je brizgalica ‘sjela’ na
svoje mjesto. Trebali biste vidjeti broj [2] u prozoréi¢u za
prikaz brojeva (slika G). Na taj ¢ete nacin pomijesati lijek u
obliku pradka i tekuéinu.

DrZite uspravno i zakrenite na
broj 2
Zakrenite brizgalicu da biste
pomijesali lijek

Slika G
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2b

Polako i pazljivo njiSite brizgalicu s jedne na drugu stranu 5
puta (poput brisa¢a na vjetrobranskom staklu) (slika H).
To ¢e olaksati mijesanje lijeka.

NEMOJTE tresti brizgalicu kako biste izbjegli pjenjenje, koje
moZe utjecati na dozu.

Njisite brizgalicu
5 puta £
{ ! \

1%
e
::ﬂ'_‘
e “.

Slika H

Korak 3

Pric¢ekajte 30 minuta

Stavite brizgalicu u ¢asu tako da prozirni ulozak bude
usmjeren prema gore (slika I).

Namjestite mjera¢ vremena na 30 minuta. Morate pricekati
30 minuta da se lijek otopi prije nego to nastavite.

Pricekajte 30 minuta

Slika |

VAZNO: Obavezno pri¢ekajte 30 minuta prije nego §to prijedete na 4. korak.

Tako Cete biti sigurni da se lijek otopio.

Korak 4

Njisite brizgalicu i pregledajte lijek

da

Ponovno, polako i pazljivo njisite brizgalicu s jedne na drugu
stranu 5 puta (poput brisaca na vjetrobranskom staklu)
(slika J).

NEMOJTE tresti brizgalicu kako biste izbjegli pjenjenje, koje
moZe utjecati na dozu.

Ponovno njisite brizgalicu

5 puta

.
8 N
=1
g
g\
9" 5
P ) |

Slika J

4b

Pregledajte lijek kroz prozor¢i¢ za provjeru lijeka. Mora biti
Zut i proziran te ne smije sadrZavati nikakve Cestice (slika K).

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako u tekucin i jos ima
Cestica.

Veliki mjehuri¢i zraka na povrsini teku¢ine normalna su
pojava. Oni se uklanjaju u 6. koraku.

Pregledajte lijek

Provjerite

sadrzi li Cestice

Slika K

VAZNO: Nemojte zakrenuti brizgalicu na broj [3] dok ne pri¢vrstite iglu u 5. koraku. Igla se mora
pri¢vrstiti kako bi se omogucéio izlazak zraka pri zakretanju uloska s broja [2] na broj [3] u prozoréicu za
prikaz brojeva.
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Korak 5  Pricvrstite iglu

5a QOdlijepite zastitnu naljepnicu s vanjskog zatvaraca igle
(slika L).

Drzite brizgalicu uspravno prije nego $to pricvrstite iglu.

Odlijepite zastitnu naljepnicu

SlikalL

5b Iglu ¢vrsto nataknite ravno na prozirni ulozak sve dok ne
Cujete ‘klik’ 1 osjetite da je igla ‘sjela’ na svoje mjesto. To
znadi da je igla pri¢vrscéena (slika M).

NEMOJTE pricvrstiti iglu pod kutom.
NEMOJTE priévrstiti iglu navijanjem na brizgalicu

Pricvrstite iglu

Pritisnite ravno prema dolje

Slika M

VAZNO: Nakon $to je igla sigurno pri¢vriéena, obavezno odmah dovrsite preostale korake postupka

injiciranja. Ako budete Cekali, igla bi se mogla zacepiti.

Korak 6 Izbacite zrak iz uloSka

6a S iglom usmjerenom prema gore, prstima 2 — 3 puta njezno
lupnite po prozirnom ulo3ku kako biste velike mjehurice zraka
potjerali na vrh (slika N). Mali mjehuri¢i zraka ne
predstavljaju problem i ne moraju isplivati na povrsinu.

Lupnite po ulosku

g

Slika N

6b Drzeci brizgalicu uspravno, polako zakrenite prozirni ulozak
nekoliko puta u smjeru strelice sve dok ne osjetite/Cujete ‘klik’
i dok se u prozorc¢i¢u za prikaz brojeva ne pojavi broj [3]
(slika O). Time ¢ete ukloniti velike mjehurice zraka.

Iz donjega dijela brizgalice tada ¢e iskoditi bijelo dugme za
injiciranje.

NEMOJTE upotrijebiti brizgalicu ako dugme za injiciranje ne
iskoci.

DrZite uspravno i zakrenite na
broj 3
Zakrenite brizgalicu kako biste
provjerili protok lijeka

‘Klik

Slika O

VAZNO: Mozda ¢ete ¢uti “klik> odmah kad poénete zakretati ulozak iz broja [2] u broj [3]. Nastavite ga

zakretati dok se u prozor¢i¢u ne pojavi broj [3].
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Korak 7 Pripremite se za injekciju

7a Odaberite mjesto za injiciranje (slika P). Lijek moZete injicirati
u abdomen, bedro ili nadlakticu.

Odaberite mjesto za injiciranje
Z.J \
'L\
/%!/‘\l/ |

Slika P

VAZNO: Postoje dva zatvaraca igle, vanjski i unutarnji.

7b  Drzeéi brizgalicu u zraku, skinite vanjski zatvaraé igle
(slika Q), a zatim i unutarnji (slika R). 1z igle moze iza¢i
nekoliko kapljica tekucine. To je normalno.

NEMOJTE osloniti donji dio brizgalice (gdje se nalazi dugme

za injiciranje) na ravnu povrsinu dok skidate zatvarace igle.

7c  Odlozite oba zatvaraca igle u spremnik za odlaganje brizgalica.

Skinite zatvaraée igle i zbrinite ih

1. korak 2. quak .
Skinite vanjski Skinite unutarnji

zatvarac igle zatvaral igle

I

II i)

]
nar~ (B~
Slika Q SlikaR

Korak 8 Injicirajte lijek

8a Ubodite iglu ravno u mjesto koje ste izabrali za injiciranje.

8b Polako i ravnomjerno priti§éite dugme za injiciranje dok ne
Cujete ‘klik’ (slika S).

Sto polaganije pritisnete, to ¢e injekcija biti ugodnija.

Ubodite, pritisnite dugme i
pricekajte
Polako pritisnite prema dolje

Slika S
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8c Nakon sto ¢ujete “klik’, nastavite drZati dugme za injiciranje
pritisnutim i polako brojite do 5 kako biste primijeniti cijelu
dozu lijeka (slika T).

Slika T
---PRICEKAJTE! Brojite do 5---

Brojite do 5

Korak 9 Zbrinite brizgalicu

9a lzvucite iglu iz koZe (Slika U).
NEMOJTE vracdati zatvara¢ na iglu niti skidati iglu s
brizgalice.

9b Odmah odlozite brizgalicu (s pri¢vrs¢enom iglom) u spremnik
za odlaganje brizgalica. Iskoristenu brizgalicu ne smijete baciti
u kuéni otpad. Zbrinite brizgalicu sukladno uputama lijecnika
ili ljekarnika.

Podignite brizgalicu s koze

Slika U

PITANJA | ODGOVORI

MIJESANJE LIJEKA I CEKANJE 30 MINUTA (2. — 3. KORAK)

>  Sto ako ne prifekam 30 minuta nakon $to okrenem brizgalicu na broj 2?
Ako ne pricekate punih 30 minuta, lijek se mozda nece pravilno pomijesati s vodom. To moze

dovesti do pojave estica u prozirnom ulosku, isporuke samo dijela doze ili za¢epljenja igle. Cekanje

punih 30 minuta jam¢i da ¢e se lijek u obliku praska i voda pravilno pomijesati, iako se moze Ciniti

da je mijeSanje gotovo i ranije.

>  Sto ako ostavim brizgalicu dulje od 30 minuta nakon $to je okrenem na broj 2 (2. korak)?
Ako niste pricvrstili iglu, brizgalicu mozete upotrijebiti unutar 8 sati nakon zapocinjanja 2. koraka.
Ako je od mijeSanja lijeka u 2. koraku proslo vise od 8 sati, bacite brizgalicu i upotrijebite drugu.

Ako ste pri¢vrstili iglu, EPERZAN morate primijeniti odmah.
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PRICVRSCIVANJE IGLE, UKLANJANJE ZRAKA 1Z ULOSKA I PRIPREMA BRIZGALICE
ZA INJICIRANJE (5. - 7. KORAK)

> Sto ako ostavim brizgalicu nakon §to pri¢vrstim iglu (5. korak) i zatim se mnogo kasnije
vratim da bih dovrsio sljedeéi korak?
To moZe uzrokovati zaGepljenje igle; nakon 5. koraka trebate odmah prije¢i na 6. korak.

> Sto ako ne pri¢vrstim iglu u 5. koraku?
Ako se igla pri¢vrsti prije 5. koraka, pri mijesanju moze do¢i do gubitka odredene koli¢ine lijeka.
NEMOJTE pri¢vrstiti iglu prije 5. koraka.
NEMOJTE zakrenuti uloZak na broj [3] (korak 6b) prije nego §to pricvrstite iglu (5. korak).
Igla mora biti pri¢vrs¢ena kako bi se omogucéio izlazak zraka pri zakretanju uloska s broja [2] na
broj [3] u prozoréicu za prikaz brojeva.

>  Sto ako ne pri¢vrstim iglu kako je navedeno u uputama?

Ako se brizgalica zaglavila ili ako iz nje istjece lijek, bacite je i upotrijebite drugu.

>  Sto ako ne ¢ujem ‘klik’ kada se u prozor¢i¢u za prikaz brojeva pojavi broj [2] ili broj [3]?
Ako ne Cujete ‘klik’ kada se u prozoréi¢u za prikaz brojeva pojavi broj [2] ili broj [3], moZda se broj
ne nalazi u samom srediStu prozor¢i¢a Blago zakrenite prozirni uloZak u smjeru strelice (u smjeru
kazaljke na satu) kako biste ¢uli ‘klik’ i centrirali broj u prozorcicu.

Ako ne moZete zakrenuti uloZak na broj [3], bacite brizgalicu i upotrijebite drugu.

SKIDANJE OBAJU ZATVARACA IGLE I INJICIRANJE LIJEKA (7. - 8. KORAK)

» Nakon Sto okrenem brizgalicu na broj 3 (6. korak), u ulo3ku jos uvijek ima malih mjehuric¢a
zraka. Mogu li ipak upotrijebiti brizgalicu?
Normalno je da u ulosku preostanu mali mjehuri¢i zraka pa moZzete upotrijebiti brizgalicu.

»  Nakon §to primijenim lijek, u prozirnom ulosku se i dalje vidi mala koli¢ina teku¢ine.
To je normalno. Ako ste ¢uli i osjetili ‘klik’ kada ste pritisnuli dugme za injiciranje i brojili do 5
prije izvlacenja igle iz kozZe, trebali ste primiti cijelu dozu lijeka.
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