I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatéast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 30 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz

Eperzan 50 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eperzan 30 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
A feloldast koveten injekcids tollanként 30 mg albiglutid 0,5 ml-es adagonként.

Eperzan 50 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
A feloldast kovetden injekcios tollanként 50 mg albiglutid 0,5 ml-es adagonként.

Az albiglutid egy rekombinéans fuzios fehérje, amely a médositott human glukagonszerii peptid-1 egy 30
aminosavas szekvenciajanak két kopiajabol all, amelyet genetikailag sorbakapcsoltak human albuminhoz.

Az albiglutidot Saccharomyces cerevisiae sejtekben, rekombinans DNS-technologiaval allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Por: liofilizalt fehér vagy sarga por.

Oldészer: tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOX
4.1 Teréapias javallatok

Az Eperzan 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére javallott feln6tteknél, a glikémias kontroll javitasa
céljabol az alabbiak szerint:

Monoterépia
Amikor a dieta és a mozgas 6nmagaban nem biztosit megfeleld glikémias kontrollt olyan betegeknél, akiknél

a metformin alkalmazasat ellenjavallatok vagy intolerancia miatt nem tekintik megfelel6nek.

Kiegészité kombindcios terapia

Egyéb gliukozszint-csokkent6 gyogyszerekkel (beleértve a bazalis inzulint) kombindcidban, amikor ezek a
diétaval és a mozgassal egylitt nem biztositanak megfeleld glikémias kontrollt (a kiillénbozé kombinaciokrol
rendelkezésre all6 adatokrodl lasd 4.4 és 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az Eperzan ajanlott adagja hetente egyszer 30 mg, szubkutan beadva.

Az adag hetente egyszer 50 mg-ra emelhet6 az egyéni glikémias valasznak megfelelden.
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Ha Eperzan-t adnak a folyamatban 1év6 metformin-kezeléshez, az aktuélis metformin adagot valtoztatas
nélkil tovabb lehet adni. A hypoglykaemia kocké&zatanak csdkkentése céljdbol az Eperzan alkalmazésanak
megkezdésekor sziikségessé valhat az egyidejlileg adott inzulin szekretagdgok (pl. szulfonilureak) vagy az
inzulin adagjanak cstkkentése (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Az Eperzan alkalmazasa nem igényli a vércukorszint specidlis, a beteg 6nmaga altal végzett monitorozasat.
Azonban, ha szulfoniluredval vagy bazalis inzulinnal kombinacidban keril alkalmazasra, a vércukorszint
monitorozasa valhat sziikségessé a szulfonilurea vagy a bazalis inzulin adagjanak beallitasahoz.

Az Eperzan a nap barmely id6szakaban, étkezéstdl fiiggetleniil alkalmazhato.

Az Eperzan-t hetente egyszer kell alkalmazni, minden héten, a hét azonos napjan. A heti alkalmazas napjat
szlikség esetén meg lehet valtoztatni, feltéve, hogy az utolsé adag beadasara 4 vagy tdbb nappal kordbban
kerult sor.

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni olyan hamar, amint csak lehetséges, a kimaradas napjatél szamitott
3 napon belil. Ezt kdvetden a betegek az alkalmazast a szokasos beadasi napjukon folytathatjak. Ha tobb,
mint 3 nap telt el a kimaradt adag 6ta, a betegnek varnia kell, és a kovetkez6 héten kell beadnia a tervezett
heti adagot.

1dos betegek (> 65 év)
Az ¢életkor alapjan nincs sziikség az adag modositasara. A >75 éves betegeknél nagyon korlatozott klinikai
tapasztalatok allnak rendelkezésre (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddsban szenvedd betegek

Enyhe és kozepesen stlyos vesekarosodas esetén (eGFR 60-89, 30-59, illetve <30 ml/perc/1,73m? a
megadott sorrendben) nincs szlikség az adag modositasara. A sulyos vesekarosodasban szenvedd

(<30 ml/min/1,73m?), illetve dializis-kezelésben részesiild betegekkel korlatozott tapasztalatok allnak
rendelkezésre, ezért az Eperzan ebben a beteg-populacioban nem ajéanlott (lasd 4.4, 4.8, 5.1 és 5.2 pont).

Majkdarosoddasban szenvedd betegek
Majkarosodas esetén nincs sziikség az adag médositasara. Majkarosodott betegekkel nem végeztek
vizsgalatot (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Eperzan biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiil6k esetében nem
igazolték (lasd 5.2 pont). Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazéas maédja
Az Eperzan-t arra tervezték, hogy azt a beteg sajat maganak adja be, szubkutan injekcidként a has, a comb
vagy a felkar teriiletén.

Tilos intravénésan vagy intramuszkularisan beadni.
Minden toll injektort csak egy személy hasznalhat, és egyszeri alkalmazésra valé.

Az injekcios tollban 1évo6 liofilizalt port az alkalmazas el6tt fel kell oldani.
Az Eperzan feloldasara és beadasara vonatkozo teljes Utmutatdt lasd a 6.6 pontban, és a hasznalati utasitas a
betegtajékoztatdban is megtalalhato.

Amennyiben az Eperzan-t inzulinnal egyutt alkalmazzak, a két gyogyszert kilon injekcié formajaban kell
beadni. A két gyogyszert sohasem szabad keverni. Elfogadhat6 az Eperzan és az inzulin azonos testtajba
torténd beadasa, de a beadasi helyek nem lehetnek egymas kozvetlen kozelében.



4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nincs az Eperzan-nal terapias tapasztalat 1-es tipust cukorbetegségben, és nem alkalmazhat6 ilyen
betegeknél. Az Eperzan nem alkalmazhat6 diabeteses ketoacidosisban.

Az akut pancreatitis kockézata
A glukagonszerii peptid-1 (GLP-1) receptor agonistak alkalmazasa akut pancreatitis kialakulasaval jart.
Klinikai vizsgalatokban akut pancreatitist jelentettek az Eperzan-nal kapcsolatban (lasd 4.8 pont).

A betegeket tajékoztatni kell az akut pancreatitis jellemz6 tiineteirdl. Pancreatitis gyantja esetén az Eperzan
alkalmazasat azonnal be kell fejezni. Ha pancreatitis igazolodott, az Eperzan alkalmazésa nem kezdhetd Gjra.
Ovatossag szilkséges olyan betegeknél, akiknek a kértorténetében pancreatitis szerepel.

Hypoglykaemia
A hypoglykaemia kockazata fokozott, ha az Eperzan-t inzulin szekretagdgokkal (p!. szulfonilureaval) vagy

inzulinnal kombinacioban hasznaljak. Ezért a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében a betegek
alacsonyabb szulfonilurea vagy inzulin adagot igényelhetnek (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Sulyos gastrointestinalis betegség

A GLP-1 receptor agonistak alkalmazasa dsszefliggésbe hozhat6 gastrointestinalis mellékhatasokkal. Az
Eperzan-t nem vizsgaltak sulyos gastrointestinalis betegségben (beleértve a sulyos gastroparesist) szenvedd
betegeken, ezért ezeknél a betegeknél alkalmazasa nem ajanlott.

Vesekarosodas

Eperzan-t kapd, stlyos vesekarosodasban szenved betegek a hasmenés, az émelygés és a hanyas gyakoribb
elofordulasat tapasztaltak, szemben az enyhe vagy kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekkel.
A gastrointestinalis események ezen tipusai dehidraciohoz és a vesefunkcié romlasahoz vezethetnek.

Kiszaradas

Kiszéradast jelentettek az albiglutiddal kezelt betegeknél, amely esetenként vesekarosodashoz és akut
veseelégtelenséghez vezet, és gastrointestinalis mellékhatasok néelkil jelentkezett a betegeknél. Az
albiglutiddal kezelt betegeket figyelmeztetni kell a kiszaradas el6fordulasanak lehetséges kockazatardl, és
fokozott eldvigyazatossag szlikséges a folyadékhiany elkerulése érdekében.

A kezelés abbahagyésa

A kezelés abbahagydsat kdvetéen az Eperzan hatasa folytatodhat, mert az albiglutid plazmaszint lassan, kb.
3-4 hét alatt cs6kken. Ennek megfelelen kell mérlegelni mas gyogyszerek és adagok alkalmazasat, mert a
mellékhatasok folytatodhatnak, és a hatdsossag, legalabbis részben fennmaradhat az albiglutidszint
csokkenéséig.

Betegpopulécidk, amelyekben nem vizsgaltak a gyogyszert

Nem ail rendelkezésre tapasztalat NYHA 111-1V stadiumd szivelégtelenségben szenvedd betegekkel.
Az Eperzan-t nem tanulmanyozték prandiélis inzulinnal, dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-)-inhibitorral vagy
natrium/gluko6z kotranszporter-2 (SGLT2)-inhibitorral.

Korlatozott az albiglutiddal szerzett tapasztalat, ha csak tiazolidindionokkal, szulfonilureédkkal +
tiazolidindionokkal, valamint metforminnal + szulfonilureakkal + tiazolidindionokkal kombinaljak.

Nétriumtartalom
Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.




45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az albiglutid lassitja a gyomor Urulését, és képes lehet befolyasolni az egyidejiileg per os adott gyogyszerek
felszivodasat. Az albiglutid a placeb6hoz képest lassitotta mind a szilard anyagok, mind a folyadékok
gyomorbol valo Urilését, amikor 100 mg-ot adtak egyszeri dézisként egészséges személyeknek (lasd

5.1 pont). Ovatossag sziikséges sziik terapias tartomanyu vagy olyan gyogyszereket kapo betegeknél, akik
gondos klinikai monitorozast igényelnek.

Akarbdz
Az akarbodz ellenjavallt bélelzarodasban szenvedd betegeknél. Az albiglutiddal valé egyidejii alkalmazas
esetén Ovatossag szlikséges (lasd 4.8 pont).

Szimvasztatin

Egyszeri (80 mg) szimvasztatint adtak dinamikus egyensulyi allapotban (steady state) alkalmazott (heti

50 mg) albiglutiddal. A szimvasztatin AUC értéke 40%-kal csokkent, mig Cmax értéke 18%-kal nétt. A
szimvasztatinsav AUC értéke 36%-kal emelkedett, mig Cmax €rtéke kb. 100%-kal nétt. A szimvasztatin és a
szimvasztatinsav felezési idejében kb. 7 éréardl 3,5 dréra vald csokkenést figyeltek meg. Az albiglutid a
klinikai vizsgalatokban nem mutatott a szimvasztatin biztonsagossagara gyakorolt hatast.

Digoxin
Az albiglutid nem befolyésolta érdemben a digoxin egyszeri adagjanak (0,5 mg) farmakokinetikajat, amikor
egyidejlileg adtdk dinamikus egyensulyi allapotban alkalmazott (heti 50 mg) albiglutiddal.

Warfarin

Nem figyeltek meg Kklinikailag relevans hatadsokat a warfarin R--és S-enantiomerjeinek farmakokinetikajara,
amikor racém warfarin egyszeri (25 mg-os) adagjat adtak egyidejiileg dinamikus egyenstlyi allapotban
(steady state) alkalmazott (heti 50 mg) albiglutiddal. Ezen felll az albiglutid a nemzetkdzi normalizélt arany
mérések alapjan nem befolyasolta 1ényegesen a warfarin farmakodindmiés hatésait.

Orélis fogamzasgatlok

Az albiglutidnak (heti 50 mg dinamikus egyensilyi &llapotban) nem voltak relevans hatésai egy 0,5 mg
noretindront és 0,035 mg etinildsztradiolt tartaimaz6 kombinalt oralis fogamzasgatlé dinamikus egyensulyi
allapotban (steady state) mért farmakokinetikéjara. Ezen felll nem figyeltek meg a luteinizal6 hormonra, a
follikulusz-stimul&l6 hormonra, illetve a progeszteronra gyakorolt, klinikailag relevans hatasokat, amikor az
albiglutidot és az oralis fogamzasgatlot egyidejiileg alkalmaztak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az Eperzan terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll, vagy csak korlatozott mennyiségii

informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Az
Eperzan alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort n6k esetében, akik nem
alkalmaznak hatékony fogamzasgétlast.

Az albiglutid hosszu kitiriilési idétartama miatt az Eperzan alkalmazasat legalabb 1 hdnappal a tervezett
teherbeesés eldtt abba kell hagyni.

Szoptatas
Nincsenek megfeleld adatok emberben az Eperzan szoptatas alatt torténd alkalmazasarol.

Nem ismert, hogy az albiglutid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Tekintettel arra, hogy az albiglutid egy
albumin alapd, fehérje jellegii terapias szer, valdszinii, hogy bejut az anyatejbe. El kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre
nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve. A gesztacio és a szoptatas alatt albiglutiddal kezelt
egerekben az utdédoknal testtdmeg-csokkenést figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Termékenység



Nincs adat az Eperzan human termékenységre gyakorolt hatasairol. Egerekkel végzett vizsgalatokban
csokkent 6sztrus ciklusokat mutattak ki az anyaallatra toxikus adagoknal, de nem jeleztek karos hatasokat a
fertilitas vonatkozasaban (lasd 5.3 pont). A potenciélis human kockéazat nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Eperzan nem, vagy csak elhanyagolhaté mertékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képessegeket. Ha az Eperzan-t inzulin szekretogogokkal (pl. szulfoniluredkkal) vagy
inzulinnal kombinacidban alkalmazzak, a betegeket arra kell utasitani, hogy a gépjarmiivezetés és a gépek
kezelésének idGtartama alatt tegyenek Ovintézkedéseket a hypoglykaemia elkerlésére (Iasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil dsszefoglalésa

Osszesen 2300 beteg kapott Eperzan-t 8 placebo-, illetve aktiv kontrollos, fazis 111 vizsgalatban.

A héttérkezelések koze ezekben a vizsgalatokban a diéta és a mozgas, a metformin, a szulfonilurea, a
tiozolidindion, a glargin inzulin, illetve az antidiabetikumok kombinécidja tartozott.

A vizsgalatok idétartama 32 héttdl legfeljebb 3 évig tartott. Az alabbi gyakorisagi kategoriak a hetente
kétszer 30 mg-os, illetve 50 mg-os Eperzan adag szubkutan alkalmazdsanak kombinalt adataira vonatkoznak.

A legsulyosabb mellékhatés klinikai vizsgalatokban az akut pancreatitis volt (lasd 4.4 pont).

A Klinikai vizsgalatokban az Eperzan-t kapo betegeknél a leggyakoribb, >5%-o0s el6fordulassal megfigyelt
mellékhatasok k6zé tartozott a hasmenés, az émelygés és az injekcid beadasi helyén jelentkezo reakciok,

koztiik a borkiiités, az erythema vagy a viszketés az injekcio beadasi helyén.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat ismerteti, amelyek, gyakrabban fordultak el az Eperzan-nal
kezelt betegeknél azokhoz képest, akiket az 6sszes egyéb komparator készitménnyel kezeltek. Hét placebo-
és aktiv-kontrollos, fazis Il vizsgalat 6sszesitett analizisébdl a teljes kezelési idészak soran jelentett
mellekhatasok az 1. tablazatban lathatok.

A gyakorisagi csoportok definicioja az aldbbi: nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100 - <1/10; nem gyakori
>1/1000 - <1/100; ritka >1/10 000 - <1/1000; nagyon ritka <1/10 000. Az egyes gyakorisagi csoportokon
belil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint kerlilnek ismertetésre.

1. tablazat: Fazis Il vizsgalatokban a teljes kezelési idészak alatt és a forgalomba keriilést kovetd
bejelentésekben észlelt mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
szerinti gyakori gyakori

osztalyozas

Fert6z6 Pneumonia

betegségek és

parazitafert6zések

Immunrendszeri Tualérzékenységi

betegségek és reakcid

tinetek

Anyagcsere- és Hypoglykaemia | Hypoglykaemia (ha az Etvagycsokkenés
taplalkozasi (haaz Eperzan-t

betegségek és Eperzan-t monoterapidban vagy

tinetek inzulinnal vagy | metforminnal, illetve

szulfonilureaval
kombinacidban
alkalmaztak)

pioglitazonnal
kombinéacioban
alkalmaztak)




Szivbetegsegek Pitvarfibrillacio/pitvari
és szivvel flattern
kapcsolatos
tinetek
Emésztérendszeri | Hasmenes, Hanyas, székrekedés, | Pancreatitis,
betegségek és émelygés dyspepsia, gastro- bélelzarodas
tinetek oesophagealis reflux
betegség
Altalanos Az injekcio
tinetek, az beadasi helyén
alkalmazés jelentkezd
helyén fellép6 reakciok
reakciok

Valogatott mellékhatdsok leirdsa

Allergias reakciok
Az albiglutiddal esetleges talérzékenységi reakciok, koztiik angiooedema, erythema, dyspnoéval jaro,
testszerte jelentkezd viszketés és borkiiités eldfordulasat jelentették.

Pancreatitis

A (kezeléssel valoszintileg 6sszefiiggének itélt) pancreatitis incidencia rataja a klinikai vizsgalatokban 0,3%
volt az Eperzan-t, mig 0% a placebét és 0,1% a komparator készitményeket (pl. liraglutidet, pioglitazont,
glimepiridet, szitagliptint és glargin inzulint) tovabbi antidiabetikus hattérkezelés (pl. metformin) mellett
vagy anélkil alkalmazo betegeknél.

Gastrointestinalis események

Gastrointestinalis események nagyobb gyakorisaggal fordultak el6 az Eperzan-nal, mint az §sszes
komparatornal (38% versus 32%). Leggyakrabban hasmenést (13% versus 9%), émelygést (12% versus
11%), hanyast (5% versus 4%) és székrekedést (5% versus 4%) jelentettek, és az események tébbsége az
els6 6 honapban fordult eld.

Az Eperzan alkalmazasa soran gastrointestinalis események gyakrabban fordultak el6 kdzepesen stlyos,
illetve sulyos vesekarosodas (eGFR: 15-59 ml/perc/1,73 m?) esetén, mint enyhe vesekarosodasban szenvedd,
illetve normalis vesefunkcioju betegeknél.

Reakciok az injekcio beadasi helyén

Az injekcio beadasi helyén kialakulo reakciokat (jellemzéen bérkiiitést, erythemat vagy viszketést) az
Eperzan-t kapd betegek 15%-andl figyeltek meg, szemben az dsszes komparator készitmennyel kezeltek
7%-aval, ami az 6sszes Eperzan-nal kezelt beteg 2%-a esetében vezetett a kezelés abbahagyasahoz.
Altalaban az injekci6 beadasi helyén jelentkez6 reakciok enyhék voltak, és nem igényeltek kezelést.

Immunogenitas

A kezelés sordn albiglutid elleni antitesteket termel6 betegek szazalékos aranya 4% volt (137/3267). Ezen
antitestek egyikérél sem mutattak ki in vitro, hogy semlegesitené az albiglutid hatésat, és az antitestképzédés
nem mutatott 6sszefliggést a hatasossag csokkenésével [a HbA;., illetve éhomi plazma gliko6zszint (FPG)
mérése alapjan].

Bdr az injekcio beadéasi helyén reakciokat mutato6 legtobb beteg antitest-negativ volt (kb. 85%), gyakrabban
jelentettek reakciokat az injekcié beadasanak helyén antitest-pozitiv (41%, N = 116), mint antitest-negativ
betegeknél (14%, N = 1927). Ezek az események donto részben enyhék voltak, és altalaban a kezelés
megszakitasa nélkiil rendezddtek, és nem vezettek a kezelés abbahagyasahoz. Méskulonben a mellékhatésok
jellege altaldban hasonl6 volt az antitest-pozitiv és -negativ betegeknél.

Hypoglykaemia
Sulyos, a kezeléséhez egy masik személy segitségét igényld hypoglykaemia nem gyakran fordult el6:
0,3%-ban az Eperzan-t kapd, mig 0,4%-ban a komparatort kapé betegeknél. A legtdbb sulyos




hypoglykaemias beteg egyidejlileg szulfonilureat vagy inzulint is kapott, egyikiik sem igényelt
hospitalizaciot, és nem kellett abbahagyni a kezelést.

Amikor az Eperzan-t monoterapiaban alkalmaztak, a tlinetekkel jar6 hypoglykaemia (<3,9 mmol/l)
incidencidja a 30 mg Eperzan (2%), az 50 mg Eperzan (1%), illetve a placebo (3%) esetén hasonlé volt.

A tinetekkel jaro hypoglykaemia el6fordulasi rataja magasabb volt az Eperzan esetében, amikor
szulfonilureaval (15%-22%) vagy inzulinnal (18%) kombinalva adték, szemben a szulfonilureét, illetve
inzulint nem tartalmazé kombinaciokkal (1%-4%). Az egyéb komparatorokra randomizalt betegeknél a
tlnetekkel jar6 hypoglykaemia incidenciaja 7%-33% volt e gyogyszerek szulfonilureéval, illetve inzulinnal
valé kombinalt alkalmazasa esetén, szemben az e gydgyszerek nélkiili kombinacidknal megfigyelt
2%-4%-kal.

Pneumonia

Pneumonia az Eperzan-t kapd betegek 2%-anal fordult el6, szemben az 6sszes komparatort tartalmazo
csoport betegeinek 0,8%-aval. Az Eperzan esetében ezek egyszeri pneumonia epizodok voltak a 32 héttél
legfeljebb 3 évig tarté megfigyelést biztosito vizsgalatokban résztvevo betegeknél.

Pitvarfibrillacio/pitvari flattern

Pitvarfibrillacid/pitvari flattern az Eperzan-t alkalmazo betegek 1%-andl, mig az 6sszes komparatort
tartalmazo csoport betegeinek 0,5%-anal fordult elé. Mind az Eperzan, mind az 6sszes komparator csoport
esetében azok a betegek, akiknél ilyen esemény el6fordult, rendszerint férfiak €s idésebbek voltak, vagy
vesekarosodasban szenvedtek.

Szivfrekvencia

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeken végzett fazis 111 vizsgalatban a szivfrekvencia enyhe
(1-2/perc) ndvekedését figyelték meg az albiglutid alkalmazésa alatt. Egészséges személyeken végzett atfogd
QT vizsgalatban az 50 mg albiglutid ismételt adagolasat kévetden a szivfrekvencia kiindulési értékekhez
viszonyitott emelkedését (6-8/perc) figyelték meg.

A kezelés abbahagyéasa

A legaldbb 2 éves idétartamd klinikai vizsgalatokban az Eperzan csoport tagjainak 8%-a hagyta abba az
aktiv kezelést mellékhatasok miatt, szemben az 6sszes komparator csoport 6%-aval. Az Eperzan-kezelés
abbahagyésahoz vezet6 leggyakoribb mellé¢khatasok k6zé az injekcid beadasi helyén eldfordul6 reakciok és a
gastrointestinalis események tartoztak, mindkét esetben <2%-os gyakorisaggal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetoen Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatok soran az Eperzan
legnagyobb alkalmazott adagja négyhetente 100 mg volt, szubkutan alkalmazva, 12 hétig. Ez az adag fokozta
az émelygés, a hanyas és a fejfajas gyakorisagat.

Az Eperzan-nak nincs specifikus antidotuma. Gyanitott taladagolas esetén megfelel szupportiv klinikai
kezelést kell végezni az illetd beteg klinikai allapotdnak megfeleloen. A tuladagolas elérejelezheto tiinetei
kozé tartozhat a stlyos émelygés, hanyas és fejfajas. Hosszabb megfigyelési idszakra és e tiinetek
kezelésére lehet sziikség, figyelembe véve az albiglutid felezési idejét (5 nap).


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antidiabetikus terapia. Vércukorszint-csékkenté gydgyszerek az inzulinok
kivételével. Glukagon-szerii peptid-1 (GLP-1) analégok. ATC kod: A10BJO4

Hatasmechanizmus
Az albiglutid a GLP-1-receptor agonistaja, és fokozza a gliikkozfliggd inzulinszekrécidt. Az albiglutid lassitja
a gyomor Uriilését is.

Farmakodinamias hatasok

Glukdzkontroll

Az Eperzan csokkenti az éhomi és a posztprandialis glikdzszintet. Az éhomi glikdzszint megfigyelt
csokkenése tobbnyire egyszeri adag alkalmazasat kovetden fordul eld, 6sszhangban az albiglutid
farmakokinetikai profiljaval.

Olyan 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegeknél, akik 2 adag 32 mg albiglutidet kaptak (1. és
8. nap), a posztprandialis glikdz AUC .45 6ra) placebohoz viszonyitott jelentds csokkenését (24%) figyelték
meg egy standardizalt reggelit kovetden, a 9. napon.

Az albiglutid 50 mg-os egyszeri adagja nem kérositotta a glukagon, az adrenalin, a noradrenalin, a kortizol,
illetve a névekedési hormon hypoglykaemidra adott ellenregulacios hormonvélaszt.

Gyomormotilitas

Az albiglutid a placebohoz képest lassitotta mind a szilard anyagok, mind a folyadékok gyomorbdl torténd
urtléset, amikor 100 mg-ot adtak egyszeri adagként egészseges onkénteseknek. Szilard anyagok esetében a
gyomoriirilés ti, értéke 1,14 orarol 2,23 orara emelkedett (p=0,0112). Folyadékok esetében a gyomorriilés
t1» értéke 0,28 6rardl 0,69 orara nétt (p=0,0018).

Klinikai hatasossag es biztonsagossag

Osszesen 2365, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd beteget kezeltek Eperzan-nal és 2530 beteg kapott
mas vizsgalati gyogyszert 8 aktiv- és placebo-kontrollos, fazis 111 klinikai vizsgalatban. A vizsgélatok a
hetente egyszer adott 30 mg és 50 mig Eperzan alkalmazésat vizsgaltak, 5-b6l 8 vizsgalatban lehet6vé téve az
Eperzan opciondlis titralasat hetente egyszer 30 mg-rél 50 mg-ra. A 8 klinikai vizsgalatban, az 6sszes
kezelési csoportba tartozo betegeket beleértve dsszesen a betegek 19%-a (N=937) volt 65 éves vagy idésebb,
2%-a (N=112) 75 éves vagy iddsebb, 52% volt a férfiak aranya, atlagban 33 kg/m? testtomegindex-szel
(BMI-vel). A betegek 67%-a volt fehér bérii, 15% afroamerikai/afrikai, 11% azsiai és 26% hispan/latino
szarmazasu volt.

A demografiai alcsoportok (életkor, nem, rassz/etnikum, diabetes mellitus fennallasanak id6tartama) kdzott
nem figyeltek meg altalanos kuldnbségeket a glikémias hatasossagban, illetve a testtémegben.

Monoterapia

Az Eperzan hatasossagat egy folyamatban 1év6 3 éves randomizalt, kettésvak, placebo-kontrollos,
multicentrumos vizsgalatban (N=296) értékelték olyan betegeknél, akiket diétaval és mozgassal nem lehet
megfeleléen kezelni. A betegeket randomizaltak (1:1:1) hetente egyszer 30 mg Eperzan-t, hetente egyszer
30 mg, majd a 12. héten hetente egyszer 50 mg-ra feltitralt Eperzan-t, illetve placebét kapé csoportokba. Az
elsddleges végpont a HbA1¢ kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa volt az 52. héten. A placeb6hoz képest
a hetente szubkutén alkalmazott 30 mg és 50 mg Eperzan kezelés a kiindulési értékhez viszonyitva az

52. héten statisztikailag szignifikansan csokkentette a HbA ¢ értéket. A HbA; . kiindulasi értékének valtozasa
a 6. honapos id6pontnal szintén statisztikailag szignifikans kiilonbséget mutatott mind a heti 30 mg (0,9%),
mind az 50 mg (1,1%) Eperzan adagok esetében (l&sd 2. tablazat).


http://hu.wikipedia.org/wiki/ATC_A10_%E2%80%93_Antidiabetikus_ter%C3%A1pia#A10B_V.C3.A9rcukorszint-cs.C3.B6kkent.C5.91_gy.C3.B3gyszerek_az_inzulinok_kiv.C3.A9tel.C3.A9vel
http://hu.wikipedia.org/wiki/ATC_A10_%E2%80%93_Antidiabetikus_ter%C3%A1pia#A10B_V.C3.A9rcukorszint-cs.C3.B6kkent.C5.91_gy.C3.B3gyszerek_az_inzulinok_kiv.C3.A9tel.C3.A9vel

2. tablazat: A két Eperzan adaggal (hetente 30 mg vs. 50 mg sc.) monoterapiaban végzett placebo-kontrollos
vizsgéalat eredményei az 52. héten

Eperzan Eperzan
hetente 30 mg hetente 50 mg Placebo
ITT? (N) N =100 N =97 N =99
HbA. (%)
Kiindulasi érték (atlag) 8,05 8,21 8,02
Valtozas az 52. héten® -0,70 -0,9 +0,2

Kulonbség a placebohoz képest® (95% -0,8(-1,1,-0,6)¢ | -1,0(-1,3,-0,8)¢
Cl)

Betegek (%), akik elérték a HbAc <7%- 49 40 21
ot

Testtomeg (kg)

Kiindulasi érték (atlag) 96 97 96
Valtozas az 52. héten® -0,4 -0,9 -0,7
Kiilonbség a placebdhoz képest® (95% 0,3(-0,9,1,5) -0,2 (-1,4, 1,0)

Cl)

& Bevalasztas szerinti populécioé — utolsé megfigyelési adat tovabbvitele
b Korrigalt atlag
¢ P<0,05 a terapias kilonbség esetén

Kombinécios terapia

A metformin-kezeléshez valo hozzadéas

Az Eperzan hatdsossagat egy 3 éves, randomizalt, kettésvak, muiticentrumos vizsgalatban (N=999)
értékelték. A napi >1500 mg hattérkezelésen felll hetente 30 mg szubkutan Eperzan (opcionalis feltitralassal
hetente 50 mg-ra, legal&bb 4 hetet kdvetden) alkalmazasat hasonlitottak dssze napi 100 mg szitagliptinével,
napi 2 mg glimeperidével (opciondlisan napi 4 mg-ig feltitralva) vagy a placeboéval. Az els6dleges végpont
a HbA valtozasa volt a kiindulasi értékhez viszonyitva a 2. évig, a placebohoz képest. A 104. héten mért
eredményeket a 3. tablazat tartalmazza. Az Eperzan csokkentette a vércukorszintet és a placeb6hoz, a
szitaglipinhez, illetve a glimeperidinhez képest a kiindulasi értékhez viszonyitva statisztikailag nagyobb
mértékben csokkentette a HbAsc-t (lasd 3. tAblazat).
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3. tdblazat: Egy olyan placebo-kontrollos vizsgalat 104. heti eredményi, amelyben a napi >1500 mg
metforminnal nem megfeleléen kontrollalt betegeknél a kiegészité terapiaként szubkutan adott heti 30 mg
(opcionalis feltitralassal heti 50 mg-ig) Eperzan-t hasonlitottak 6ssze a kiegészit6 terapiaként adott napi

100 mg szitagliptinnel és a napi 2-4 mg glimeperiddel

Eperzan Szitagliptin | Glimepirid
hetente Placebo naponta naponta 2-
30 mg/50 mg + + 100 mg + 4mg+
metformin metformin | metformin | metformin
naponta naponta naponta naponta
>1500 mg >1500 mg >1500 mg >1500 mg.

ITT2(N) 297 100 300 302

HbA:. (%)

Kiindulasi érték (atlag) 8,1 8,1 8,1 8,1

Valtozés a 104. hétenP -0,6 +0,3 -0,3 -0,4

Kilonbség a placebdhoz + -0,9 (-1,2, -0,7)°

metforminhoz® képest, (95% CI)

Kilénbség a szitagliptinhez + -0,4 (-0,5, -0,2)°

metforminhoz képest®, (95% CI)

Kilénbség a glimepiridhez + -0,3 (-0,5, -0,1)°

metforminhoz képest®, (95% CI)

A HbAc <7%-ot elérdk aranya 39 16 32 31

Testtomeg (kg)

Kiindulasi érték (atlag) 90 92 90 92

Valtozas a 104. héten® -1,2 -1,0 0,9 +1,2

Kilonbség a placebbhoz + -0,2 (-1,1,0,7)

metforminhoz® képest, (95% CI)

Kulénbség a szitagliptinhez + -0,4 (-1,0,0,3)

metforminhoz képest®, (95% CI)

Kilénbség a glimepiridhez + -2,4 (-3,0, -1,7)°

metforminhoz képest®, (95% CI)

2 Bevalasztas szerinti populécié — utoisé megfigyelési adat tovabbvitele

b Korrigalt atlag
¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

A pioglitazon-kezeléshez valé hozzdadas

Az Eperzan hatdsossagat egy 3 éves, randomizalt, kettésvak, multicentrumos vizsgalatban (N = 299)
értékelték. A szubkutan adott heti 30 mg Eperzan-t hasonlitjak dssze placebdval olyan betegeknél, akik nem
kezelhet6k megfeleléen napi >30 mg pioglitazonnal (napi >1500 mg metforminnal vagy anélkal).

A placebohoz képest az Eperzan-kezelés az 52. héten a HbA:¢ kiindulasi értékének (Eperzan: -0,8% versus
placebo: -0,1%, p<0,05) és az FPG kiindulasi értékének (Eperzan: -1,3 mmol/l versus placebo: +0,4 mmol/I,
p<0,05) statisztikailag szignifikans csokkenésehez vezetett. A kiindulasi értékhez képest a testtomegben
megfigyelt valtozas nem kilonb6zoétt szignifikansan a kezelési csoportok kdzott (lasd 4. tablazat).
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4. tablazat: Egy olyan placebo-kontrollos vizsgalat 52. heti eredményei, amelyben a napi >30 mg
pioglitazonnal £ napi >1500 mg metforminnal nem megfeleléen kontrollalt betegeknél kiegészitd terapiaként
szubkutan adott heti 30 mg Eperzan-t hasonlitottak dssze a placeboval

Eperzan 30 mg
hetente +
pioglitazon
naponta >30 mg
(+/- metformin
naponta >1500 mg)

Placebo +
pioglitazon
naponta >30 mg
(+/- metformin
naponta >1500 mg)

ITT*(N) N =150 N =149
HbA:. (%)

Kiindulési érték (atlag) 8,1 8,1
Valtozas az 52. héten® -0,8 -0.05
Kilénbség a placebdhoz + pioglitazonhoz -0,8 (-1,0, -0,6) ¢

képest® (95% CI)

A HbAc <7%-ot elérdk aranya 44 15
Testtomeg (kg)

Kiindulasi érték (atlag) 98 100
Valtozas az 52. héten® 0,3 +0,5
Kdilénbseg a placebohoz + pioglitazonhoz -0,2 (-1,2,0,8)

képest® (95% CI)
2 Bevalasztas szerinti populécié — utols6 megfigyelési adat tovabbvitele
b Korrigalt atlag

¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

A metformin + szulfonilurea-kezeléshez valé hozzdadas

Az Eperzan hatasossagat egy folyamatban 1évé 3 éves, randomizalt, multicentrumos vizsgélatban (N=657)
értékelték. A napi >1500 mg metforminbol és napi 4 mg glimepiridb6l all6 hattérkezeléshez szubkutan
alkalmazott heti 30 mg Eperzan-t adtak (opcionalis feititralassal hetente 50 mg-ra legalabb 4 hetet kovet6en)
és ezt placeboval vagy napi 30 mg pioglitazonnal (amely opcionalisan feltitralhatd napi 45 mg-ig)
hasonlitottak dssze. Elsédleges végpontként a HbA1. érték kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa szolgalt
az 52. héten, placebodval dsszehasonlitva. Az 52. héten az Eperzan-kezelés a placebohoz képest a kiindulasi
HbA. érték statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte. Az Eperzan-kezelés a HbA.
vonatkozasaban nem érte el az elére meghatarozott non-inferioritasi hatarértéket (0,3%) a pioglitazonnal
szemben. A testtomeg kiindulasi értékhez képest megfigyelt valtozasa az Eperzan csoportban nem
kilonbodzott szignifikansan a placebdétdl, de szignifikansan alacsonyabb volt a pioglitazonhoz képest (lasd
5. tablazat).
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5. tablazat: Egy olyan placebo-kontrollos vizsgalat 52. heti eredményei, amelyben a metforminnal +
szulfonilureaval (napi 4 mg glimepiriddel) nem megfelel6en kontrollalt betegeknél a kiegészit6 terapiaként
szubkutén adott heti 30 mg (opcionalis feltitralassal heti 50 mg-ig) Eperzan-t hasonlitottak dssze a kiegészitd

terapiaként adott napi 30 mg (opciondlis feltitralassal napi 45 mg) pioglitazonnal

Eperzan Pioglitazon +
30 mg/50 mg hetente Placebo + metformin
+ metformin metformin >1500 mg
>1500 mg naponta + | >1500 mg naponta naponta +
glimepirid 4 mg + glimepirid 4 mg glimepirid
naponta naponta 4 mg naponta
ITT*(N) 269 115 273
HbA:c (%)
Kiindulasi érték (atlag) 8,2 8,3 8,3
Valtozas az 52 héten® -0.6 +0,33 -0,80
Kildnbség a placebohoz + -0,9 (-1,1, -0,7)¢
metforminhoz + glimepiridhez
képest® (95% CI)
Kilénbség a pioglitazonhoz 0,3(0,1,0,4)
metforminhoz + glimepiridhez
képest® (95% Cl)
A HDbA:c <7%-ot elérdk aranya 30 9 35
Testtomeg (kg)
Kiindulasi érték (atlag) 91 90 91
Valtozas az 52 héten® -0,4 -0,4 +4,4
Kildnbség a placebohoz + -0,03 (-0,9, 0,8)
metforminhoz + glimepiridhez
képest® (95% CI) -
Kilénbség a pioglitazonhoz 4,9 (-5,5, -4,2)°
metforminhoz + glimepiridhez
képest® (95% CI)

a  Bevalasztas szerinti populacio — utolsé megfigyelési adat tovabbvitele

b Korrigalt atlag

¢ P<0,05 a terépiés kiilonbség esetén

A glargin inzulin kezeléshez valé hozzaadas

Az Eperzan hatasossagat egy 52 hetes, randomizalt, nyilt elrendezésii, multicentrumos, non-inferioritasi

vizsgalatban (N = 563) ériékelték. A glargin inzulin hattérkezeléshez (amelyet 10 egységgel kezdtek és napi
>20 egységig titraltak fel) hetente egyszer szubkutan beadott 30 mg Eperzan-t adtak (50 mg-ig feltitralva, ha

a beteg kezelése nem megfelel6 a 8. hét utan), amelyet prandidlis lizpro inzulinnal hasonlitottak dssze
(naponta étkezési idopontban beadva, a szokasos modon kezdve és hatasossagig titralva). Az elsddleges

végpont a HboH1. kiindulasi értéktdl szamitott valtozadsa volt a 26. héten. A 26. héten a glargin inzulin atlagos

napi adagja 53 NE volt az Eperzan és 51 NE a lizpro esetében. A lizpro inzulin atlagos napi adagja a

26. héten 31 NE volt, az 52. héten pedig az Eperzan-t kapé betegek 69%-a heti 50 mg-ot kapott. A 26. héten

a kezelések kozotti HbA: kiildnbség az Eperzan és a lizpro inzulin esetében 0,2% volt, és belll maradt az
elére meghatarozott non-inferioritasi hatarértéken (0,4%). Az Eperzan kezelés atlagban 0,7 kg-os
testtbmegvesztést eredményezett, szemben a lizpro inzulin esetében tapasztalt atlagban 0,8 kg-os

testtdmeg-gyarapodéassal, és a kezelési csoportok kdzotti kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans (lasd

6. tablazat).

13




6. tablazat: Egy olyan vizsgalat 26. heti eredményei, amelyben a kiegészit6 kezelésként szubkutan adott heti
30 mg (opciondlis feltitralassal heti 50 mg-ig) Eperzan-t hasonlitottak 6ssze a kiegészit6 kezelésként adott
prandidlis lizpro inzulinnal olyan betegeknél, akiket a monoterapiaban adott glargin inzulinnal nem lehetett
megfeleléen kezelni

Eperzan Lizpro inzulin
+ +
glargin inzulin glargin inzulin
(= 20 egység naponta) (= 20 egység naponta)
ITT?(N) N =282 N =281
HbA:. (%)
Kiindulasi érték (atlag) 8,47 8,43
Valtozés az 26 héten® -0,8 -0,6
Kilénbség a lizpro inzulinhoz -0,2(-0,3, 0,0)
képest® (95% CI)
P-érték (non-inferiorités) <0,0001
A HbA1; <7%-ot elér6k aranya 30% 25%
Testtomeg (kg)
Kiindulési érték (atlag) 93 92
Valtozés az 26 héten® -0,7 +0,8
Kil6nbség a lizpro inzulinhoz -15(-2,1,-1,0)°¢
képest® (95% CI)

a  Bevalasztas szerinti populacio — utolsé megfigyelési adat tovabbvitele
b Korrigalt atlag
¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

Azoknal a betegeknél, akik befejezték a vizsgalatot (52 hét), a kiindulasi HbA. korrigalt atlagos valtozésa az
Eperzan esetében (N=121) -1,0%, mig a lizpro inzulin (N=141) esetében -0,9% volt. A kiindul&si testtdmeg
korrigéalt atlagos valtozasa az Eperzan esetében (N=122) -1,0 kg, mig a lizpro inzulin esetében (N=141)

+1,7 kg volt. Ezek az adatok kizarjak azoknak az antidiabetikus terapidknak az alkalmazésat, amelyeket a
hatasossagi értékelés utan akkor engedélyeztek, ha a beteg tallépte a glikémias kiiszobértéket.

Aktiv-kontrollos vizsgalat versus a metforminzszulfonilurea mellé kiegészité kezeléseként alkalmazott
glargin inzulin

Az Eperzan hatasossagat egy folyamatban 1év6 3 éves, randomizalt (2:1), nyilt elrendezési, glargin
inzulinnal kontrollalt non-inferioritasi vizsgalatban értékelték (N = 735). A napi >1500 mg metformin
(szulfonilureaval vagy anélkiili) hattérkezeléshez hetente szubkutan beadott 30 mg Eperzan-t (opcionalis
feltitralassal hetente 50 mg-ig) glargin inzulinnal (amelyet 10 egységgel kezdtek és hetente titralnak az
alkalmazasi el6iras szerint) hasonlitottak 6ssze. Az elsédleges végpont a HbA ¢ értékének valtozasa a
kiindulasi id6ponttdl az 52. hétig. A glargin inzulin napi kezd6 6sszadagja 2-40 egység kdzott volt (a napi
adag median értéke 10 egyseg), majd 3-230 egységre (a napi adag medién értéke 30 egység) emelkedett az
52. héten. A hiperglikémias siirgésségi (rescue) kezelést megel6zéen hasznalt glargin inzulin napi adagjanak
median nagysaga 10 egység volt (tartomany: 2-40 egyséq) a vizsgalat kezdetén, és 30 egység (tartomany:
3-320 egyseq) az 52. héten. A 156. héten az Eperzan-nal kezelt betegek 77%-4t szubkutén adott heti 50 mg
adagra titraltak fel. Az 52. héten a kezelések kozotti HbA:c killonbség a kiindulasi értéktél szamitva az
Eperzan és a glargin inzulin esetében 0,1% volt (-0,04, 0,27), ami beliil maradt az elére meghatarozott
non-inferioritasi hatarértéken (0,3%). Az Eperzan esetében statisztikailag szignifikéns testtémeg-csokkenést
figyeltek meg, szemben a glargin inzulin melletti testtdmeg-gyarapodassal, és a testtémeg-valtozasok
kilénbsége statisztikailag szignifikans volt (lasd 7. tablazat).
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7. tablazat: Egy olyan aktiv-kontrollos vizsgalat 56. heti eredményei, amelyben a kiegészité kezelésként
szubkutan adott heti 30 mg (opcionalis feltitralassal heti 50 mg-ig) Eperzan-t hasonlitottak 6ssze a kiegészit6
kezelésként adott glargin inzulinnal (hetente titralva az alkalmazasi el6iras szerint), olyan betegeknél, akiket
metforminnal + szulfonilureaval nem lehetett megfeleléen kezelni

Eperzan
30 mg/50 mg hetente Glargin inzulin
+ metformin + metformin
(szulfonilureaval vagy (szulfonilureaval
anélkal) vagy anélkil)
ITT? (N) 496 239
HbA1c (%)
Kiindulési érték (atlag) 8,28 8,36
Valtozas az 52. héten® -0,7 -0,8
Klonbség a glargin inzulinhoz képest® (95% 0,1(-0,04,0,3)
Cl) <0,0086
P-érték (non-inferioritas)
A HbAc <7%-ot elérdk aranya 32 33
Testtomeg (kg)
Kiindulasi érték (atlag) 95 92
Valtozés az 52. héten® -1,1 1,6
Kulonbség a glargin inzulinhoz képest® (95% -2,6 (-3,2,-2,0)°
Cl)

2 Bevalasztas szerinti populécid — utols6 megfigyelési adat tovabbvitele
b Korrigalt atlag
¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

Olyan betegeknél, akiket legaldbb 104 hete kezeltek, a kiindulasi HbA¢ korrigalt atlagos valtozéasa az
Eperzan esetében (N = 182) -0,97%, mig a glargin inzulin (N = 102) esetében -1,04% volt. A kiindulasi
testtdmeg 104. hétig bekdvetkezett korrigalt atlagos valtozasa az Eperzan esetében (N = 184) -2,6 kg, mig a
glargin inzulin esetében (N = 104) +1,4 kg volt. Ezek az adatok kizarjak az antidiabetikus terapiak
alkalmazésat, amelyeket akkor engedélyeztek a hatisosséagi értékelés utan, ha a glikémias kiiszobértéket a
beteg tullépte.

Aktiv-kontrollos vizsgalat versus liragiutid metforminnal, tiazolidindionnal vagy szulfoniluredval kombinélva
(monoterapiaban vagy kettds terapiaban)

Az Eperzan hatdsossagat egy 32 hetes randomizalt, nyilt elrendezést, liraglutid-kontrollos non-inferioritési
vizsgalatban (N = 805) értékeliék. A szubkutan adott heti 30 mg Eperzan-t (a 6. héten heti 50 mg-ra
feltitralva) hasonlitottak 6ssze napi 1,8 mg liraglutiddal (az 1. héten 0,6 mg-rél 1,2 mg-ra, majd a 2. héten
onnan feltitralva) oralis antidiabetikum monoterapiaval vagy kombinacids terapiaval (metformin,
tiazolidindion, illetve szulfonilurea) nem megfeleléen kezelhet6 betegeknél. Az elsédleges végpont a
HbA:c-ben a kiindulasi idéponttol a 32. hétig bekovetkezd valtozas volt.

Az Eperzan kezelés a HbA1c vonatkozasaban nem érte el az elére meghatarozott non-inferioritasi hatarertéket
(0,3%) a liraglutiddal szemben (lasd 8. tablazat).
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8. tablazat: Egy olyan aktiv-kontrollos vizsgalat 32. heti eredményei, amelyben szubkutan adott heti 30 mg
Eperzan-t (heti 50 mg-ra feltitralva) hasonlitottak 6ssze napi 1,8 mg liraglutiddal®

Eperzan Liraglutid

heti 30 mg/50 mg napi 1,8 mg
Bevalasztas szerinti populécio (N) 402 403
HbAlc (%)
Kiindulési érték (atlag) 8,2 8,2-1,0
Valtozas a 32. héten® -0,8
Kiloénbség az inzulin-liraglutidhoz 0,2 (0,1,0,3)
képest® (95% CI) p = 0,0846
P-érték (non-inferioritas)
A HbA:; <7%-ot elér6k aranya 42% 52%
Testtomeg (kg)
Kiindulési érték (atlag) 92 93
Valtozés az 52 héten® -0,6 -2,2
Kiilonbség a glargin inzulinhoz képest® 1,55 (1,05, 2,06)
(95% CI)

2 Bevalasztas szerinti populécid — utols6 megfigyelési adat tovabbvitele
b Korrigalt atlag
¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

Aktiv-kontrollos vizsgalat versus szitagliptin 2-es tipusu diabetes mellitusban és kiilonbozd fokd
vesekarosoddasban szenvedd betegeken

Az Eperzan hatdsossagat egy olyan randomizalt, kettésvak, aktiv kontrollos, 52 hetes vizsgalatban értékelték,
amelyben 486 olyan, enyhe, kdzepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenvedd beteg vett részt, akik a
diétat, mozgast és egyéb antidiabetikus terapiat tartalmazé ierapias rezsimikkel nem részesiltek megfelel
kezelésben. A szubkutan adott heti 30 mg Eperzan-t (szukség esetén heti 50 mg-ig feltitralva) hasonlitottak
Ossze szitagliptinnel. A szitagliptint a Cockcroft-Gault keplettel becsiilt kreatinin-clearance-nek megfelelén
adagolték (naponta 100 mg enyhe vesekarosodasban, napi 50 mg kdzepesen sulyos vesekarosodasban és napi
25 mg sulyos vesekarosodasban). Az elsédleges végpont a HbA1c-ben a kiindulasi idéponttol a 26. hétig
bekovetkezo valtozas volt.

Az Eperzan-kezelés a kiindulasi értékt6l a 26. hétig a HbA.-szint szitaglipidhez viszonyitott, statisztikailag
szignifikans csokkenését eredményezte. A HbAic-szint a kiindulasi értékt6l mért, modell-korrigalt atlagos
csokkenése az Eperzan esetében enyhe vesekarosodashban (eGFR 60-89 ml/perc/1,73 m?) -0,80 (N = 125),
kozepesen stlyos vesekarosodasbari (eGFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) -0,83 (N = 98), mig stlyos
vesekarosodasban (eGFR <30 ml/perc/1,73 m?) -1,08 (N = 19) volt (lasd 9. tablazat).
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9. tdblazat: Egy olyan vizsgalat 26. heti eredményei, amelyben szubkutan adott heti 30 mg Eperzan-t (heti
50 mg-ra feltitralva, ha szlikséges) hasonlitottak dssze (a vesefunkcid szerint adagolt) szitagliptinnel a

kiilonb6z6 foku vesekarosodasban szenvedod betegeknél

(N)

(125 enyhe, 98 kozepesen
sulyos, 19 salyos
vesekarosodashan
szenvedo beteg)?

Eperzan Szitagliptin
heti 30 mg/50 mg
Bevalasztas szerinti populécio 246 240

(122 enyhe, 99 kdzepesen
sulyos, 15 sulyos
vesekarosodashan
szenvedo beteg)?

képest® (95% CI)

HbA:. (%)

Kiindulési érték (atlag) 8,1 8,2
Valtozas a 26. héten® -0,8 -0,5
Kilénbség a szitagliptinhez -0,3 (-0,5, -0,2)°

képest® (95% CI)

A HbAc <7%-ot elérdk aranya 43% 31%
Testtomeg (kg)

Kiindulasi érték (atlag) 84 83
Valtozas a 26. héten® -0,8 0,19
Kdilénbseg a szitagliptinhez -0,6 (-1,1, -0,1)¢

2 Bevalasztas szerinti populécid — utolsé megfigyelési adat tovéhbvitele

b Korrigalt atlag

¢ P<0,05 aterapias kilonbség esetén

A glikémids kontroll id6tartama

A glikémiés kontroll Eperzan-nal elért idétartamat a 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére szolgalo egyéb

antidiabetikumokkal 6sszehasonlitasban az 1. dbra mutatja.
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1. dbra: A glikémiéas kontroll id6tartamanak Kaplan-Meier gorbéje (a slirg6sségi kezelésig eltelt
id6tartammal mérve) Eperzan esetében két aktiv-kontroll gydgyszerhez (szitagliptin és glimepirid) és a
placebohoz keépest
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Ehomi plazma gliikdzszint

Az Eperzan-kezelés 6nmagaban vagy egy, illetve két oralis antidiabetikummal kombinaciéban a kezelés
megkezdését6l az éhomi plazma glikdzszint placebohoz viszonyitott 1,3-2,4 mmol/l-es csokkenésehez
vezetett. E csokkenés legnagyobb részét a kezeles els6 két hetében figyelték meg.

Kardiovaszkularis értékelés: 9 klinikai vizsgalat (8 nagy hatasossagi vizsgalat és 1 fazis Il doziskeresd
vizsgéalat) interim meta-analizisét végezték el legfeljebb 3 éves idétartamra az Eperzan (N=2524)
kardiovaszkularis biztonsagossaganak értékelése céljabol az dsszes komparator készitményhez képest
(N=2583) ezekben a vizsgalatokban. A MACE+ (major adverse cardiac events plus — jelent6s sziv eredetii
mellékhatasok plusz) nevii végpontban a MACE végpontokon (akut szivinfarktus, stroke és
kardiovaszkularis eredetii halalozas) feliil az instabil angina miatti hospitalizacio is szerepelt. Az Eperzan
versus komparator relativ hazard a MACE+ esetében 1,0 (95% CI 0,68, 1,49) volt. Az els6 MACE+ esetében
megfigyelt incidencia rata az Eperzan esetében 1,2/100 betegév, mig az 6sszes komparatorra 1,1/100 betegév
volt.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gydgyszeriigyndkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast engedélyez az
Eperzan vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden 2-es tipusu diabetes mellitus
kezeléseben (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozd informacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsadgok

Felszivodas

Egyszeri 30 mg-os adag szubkutan beadasa utan 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedé betegeknél, a
maximalis koncentraciok az adagolast kovet6 3.-5. napon alakultak ki 1,74 pg/ml albiglutid atlag
cstcskoncentracidval (Crax) €és 465 pgeh/ml atlag gorbe alatti teriilettel (AUC). 30 mg, illetve 50 mg
albiglutid szubkutan beadasat kovetden a heti dinamikus egyensulyi allapot( (steady state) koncentracid
atlagertéke a fazis Il vizsgalatokbdl szarmazo populécié farmakokinetikai adatok alapjan a megadott
sorrendben 2,6 pg/ml, illetve 4,4 ug/ml volt. Dinamikus egyensulyi allapotl (steady state) expozicidkat 3-5
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hetes heti egyszeri alkalmazasok utan értek el. A 30 mg-os, illetve 50 mg-os dézisszinteknél mért expozicidk
konzisztensek voltak a dézisaranyos emelkedéssel. Azonban 50 mg egészséges Onkénteseknek torténd
beadasat kovetden a dinamikus egyensulyi allapotu (steady state) koncentracio a 36. napon 7,39 pg/ml volt,
vagyis magasabb, mint amit a fazis 111 vizsgalatokbol végzett populécié farmakokinetikai elemzések
mutattak. Hasonl6 volt az expozici6, ha az albiglutidot hasba, combba vagy felkarba adtak.

Eloszlés
Az albiglutid latszélagos megoszlasi térfogatanak becsult atlagértéke 11 liter. Mivel az albiglutid egy
albumin faziés molekula, a plazmafehérje kotdédést nem értékelték.

Biotranszforméacio
Az albiglutid egy fehérje, amelynél a vart metabolikus Ut a Kis peptidekké és individualis aminosavakka
torténd lebomlas ubikviter proteolitikus enzimek kdzremitkodésével.

Eliminacio

A fazis Il vizsgalatokbol végzett populacios farmakokinetikai elemzésekb6l és a mért értékekbdl szarmazo
becslések alapjan az albiglutid latszélagos clearance atlagértéke 67 ml/h, kb. 5 napos eliminécios felezési
idével.

Specialis populacidk

Vesekarosodasban szenvedo betegek

Egy enyhe, kdzepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenved6 betegekkel vegzett fazis 111 vizsgalatot
magaban foglal6 populécids farmakokinetikai elemzésben az expozicid kb. 30-40%-kal volt magasabb
sulyos vesekarosodasban, szemben azzal, amit normalis vesefunkcidju 2-es tipusu diabetes mellitusos
betegeknél megfigyeltek. Ezen felll egy klinikai farmakolégiai vizsgalat hasonldan emelkedett expoziciot
mutatott kdzepesen salyos, illetve stlyos vesekarosodasban szenvedd, tovabba hemodializissel kezelt
betegeknél a vesekarosodasban nem szenveddkhoz képest. Ezeket a killénbségeket nem tekintették
klinikailag jelentdsnek (lasd 4.2 pont).

Madjkarosodasban szenvedo betegek

Nem végeztek klinikai vizsgalatot a majkarosodas Eperzan farmakokinetikajara gyakorolt hatasainak
tanulmanyozasara. A terapias fehérjéket, mint amilyen az albiglutid, széles kdrben elterjedt proteolitikus
enzimek katabolizaljak, amelyek el6forduldsa nem korlatozodik a méjszovetre; ezaltal nem valoszinii, hogy a
majfunkcié valtozasainak barmilyen hatasa lenne az Eperzan eliminacidjara (lasd 4.2 pont).

Nem
A populacios farmakokinetikai elemzések eredményei alapjan a nemnek nincs klinikailag relevans hatasa a
clearance-re.

Rassz és etnikai hovatartozas

A fehér bort, afroamerikai/afrikai, azsiai és latino/nem latino betegeket magukban foglal6 populécids
farmakokinetikai elemzések eredményei alapjan a rassznak és az etnikai hovatartozasnak nem volt
klinikailag jelentds hatasa az Eperzan clearance farmakokinetikéjara.

A japan betegeknél kb. 30-40%-kal magasabb expoziciot észleltek, mint a fehér bortieknél, valdsziniileg az
alacsonyabb testtomeg miatt. Ezt a hatast nem tekintették klinikailag jelentGsnek.

Idds (=65 éves) betegek
Az életkornak nem volt klinikailag relevans hatésa az albiglutid farmakokinetikajara 24-83 éves betegek
populécioés farmakokinetikai elemzése alapjan (lasd 4.2 pont).

Testtomeg
A testtdmegnek 44-158 kg kozotti tartomanyban nem volt klinikailag jelentds hatasa az albiglutid AUC
értékére. A testtdmeg 20%-0s emelkedése a clearance érték kb. 18,5%-0s emelkedését eredményezte.

Gyermekek
Gyermekeknél nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmenyei

A farmakoldgiai biztonségossagi, illetve ismételt adagolasu dozistoxicitési vizsgalatokbol szarmazé
nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozéshan
kalonleges kockazat nem varhat6. Az albiglutid egy rekombinéns fehérje, genotoxicitasi vizsgalatokat nem
végeztek.

Egy 52 hetes, majmokon végzett vizsgalatban 50 mg/kg/hét adagnal (az AUC alapjan a klinikai expozicid
75-sz0rose) a hasnyalmirigy szovetének kismértéki gyarapodasat figyelték meg, amely acinus sejt
hipertréfiaval tarsult. A szigetsejtek szamanak csekély emelkedését is megfigyelték. A hasnyalmirigy
véltozasai nem jartak hisztomorfolGgiai rendellenességekkel, illetve nem tekintették a fokozott proliferaciora
utal6 bizonyitéknak.

Az albiglutiddal a ragcsalokban kialakul6 immunogenitas miatt nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.
Mas GLP-1 receptor agonistakkal ragcsalokon végzett 2 éves karcinogenitasi vizsgalatokban C-sejtes
pajzsmirigy tumorokat figyeltek meg. Az ezekkel az egyéb szerekkel ragcsalokon végzett vizsgalatokban
észlelt C-sejtes pajzsmirigy hiperplaziaval és tumorok emelkedett szérum kalcitoninszintekkel tarsultak. Az
albiglutid is kivaltotta a kalcitoninszint dozisfliiggd emelkedését egy egereken végzett 21 napos vizsgalatban,
amely arra utal, hogy a ragcsalék pajzsmirigy tumorainak kialakulasaban elméletileg az albiglutidnak is lehet
szerepe. Legfeljebb 50 mg/kg/hét adagok legfeljebb 52 héten &t torténé adasa mellett (az AUC alapjan a
Klinikai expozici6 75-sz6rdse) majmok pajzsmirigyében nem észleltek az albiglutiddal 6sszefliggd
eltéréseket. A ragcsalokban megfigyelt C-sejtes pajzsmirigy tumorok klinikai jelentGsége nem ismert.

Az albiglutid legfeljebb 50 mg/kg/napos adagjaival (a klinikai expozicio kisszamu tobbszorosével) egereken
végzett reprodukcids toxikoldgiai vizsgalatokban nem észleltek a péarzésra, illetve a termékenységre
gyakorolt hatast. Az dsztrusz ciklusok csdkkenését figyelték meg 50 mg/kg/nap adagnal, amely mar
maternalis toxicitast okozott (testtomeg-cstkkenést és csokkent taplalékfogyasztast). Az embryo-foetalis
fejlédésre gyakorolt hatasokat (embryo-foetalis mortalitést és csontvaz-variaciokat) figyeltek meg

50 mg/kg/nap adagnal. Olyan egereknél, amelyeknek 50 mg/kg/nap adagot adtak az organogenezis soran, az
utddok csokkent testtomegét figyelték meg az elvalasztas eldtt (amely rendez6dott az elvalasztast kovetden),
tovabba dehidraciot, hideg borfelszint és késdi balanopreputialis szeparaciot tapasztaltak. Nem észleltek
hatasokat 5 mg/kg/nap adagnal (a klinikaihoz hasonl6 expozicional).

Pre- és postnatalis fejlodési vizsgalatokban, a vemhességiik vagy a szoptatas alatt albiglutiddal kezelt
egereknél az F1 nemzedeknél csokkent elvalasztas el6tti testtomeget figyeltek meg >1 mg/kg/nap dozisnal (a
klinikai expozici6 alatti expozicional). Az F1 nemzedéknél megfigyelt testtdmeg-csokkenés rendez6dott az
elvélasztas utdn, kivéve az olyan anyaallattdl szarmaz6 F1 ndstényeket, amelyeket a perinatalis idészakban
(a gesztécid végén az ellést kovetd 10 napig) >5 mg/kg/nap adaggal kezeltek. Mas fejlédésre gyakorolt hatast
nem észleltek. Az utédok plazméajaban nyomokban albiglutidot azonositottak. Nem ismert, hogy az utddok
csokkent testtdmegét kdzvetlendl az albiglutid okozta-e, vagy ez az anyaallatra gyakorolt masodlagos hatés
eredménye.

Minden adagnal (> 1 mg/kg/nap) emelkedett mortalitast és morbiditast észleltek szoptatd ndstény egereknél a
pre- és posztnatalis vizsgalatokban. Korabbi toxikoldgiai vizsgalatokban nem szoptatd, nem vembhes, illetve
vemhes egereknél mortalitast nem figyeltek meg. Ezek az eredmeények 0sszhangban allnak a laktacios ileus
szindrémaval, amelyet korabban egereknél jelentettek. Mivel a szoptatashoz felhasznalt energia okozta
refativ stressz sokkal kisebb emberben mint az egereknél, és az embernek nagyobb energiatartalékai vannak,
a szoptatd egereknél megfigyelt mortalitds nem tekintik relevansnak az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por oldatos injekciohoz:
Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat
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Vizmentes dinatrium-foszfat
Trehaldz-dihidrat

Mannit (E421)

Poliszorbéat 80

Oldészer:
Injekciéhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgélatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3ev.

Feloldast kovetden az injekcios tollat 8 oran belul fel kell hasznalni. Azonnal hasznalja fel az injekcios tollat,
miutan hozzaillesztette a tiit, kiilonben az oldat beleszaradhat a tiibe, és elzarhatja azt.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A betegek a felhasznalast megeléz6en az injekcids tollakat legfeljebb 4 héten at tarolhatjak 30°C-ot meg nem
halad6 szobahémérsékleten. Ennyi id6 utan az injekcios tollakat vagy fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

A feloldott készitmény felhasznalhatosagi idétartamat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A két kamras patron (dual chamber cartridge, DCC) egy 1.-es tipusU tiveghengerbdl all, amelyet brombutil
gumidugok, valamint egy lepattinthatd polipropilén kupakba agyazott brombutil gumi zarélemez zar le. Az
egyes patronok 0ssze vannak szerelve egy eldobhatd, egyszer hasznalatos miianyag toll injektorral (injekcids
tollal).

Minden injekcios toll egyszeri 30 mg vagy 50 mg Eperzan adagot bocsat ki 0,5 ml térfogatban.

Kiszerelés:

4 egyadagos injekcios tollat és 4 injekcios tollhoz valo tiit tartalmazo6 doboz.

12 egyadagos injekcios tollat és 12 injekcids tollhoz valé tiit tartalmazé t6bbsz6rés csomagolas (3 darab, 4
injekcios tollat és 4 tht tartalmazd csomagolas).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitéset a gyogyszerekre vonatkozé
eloirasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utasitas

A lefagyasztott Eperzan-t nem szabad felhasznalni.

Vizsgalja meg az injekcids tollat, hogy az 1-es szam latszik-e a szdmkijelz6 ablakban. Ne hasznalja fel az
injekcios tollat, ha az 1-es szam nem lathato.
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A beteg altal végzett feloldas és beadas
A feloldasra és a beadasra vonatkozo, beteg altal alkalmazandd részletes Gtmutaté a Betegtajékoztato
»,Haszndlati utasitas” fejezetében talalhato.

Téajékoztassa a beteget, hogy a kezelés elkezdése el6tt olvassa el a teljes ,,Hasznalati utasitas”-t, beleértve a
Kérdések és valaszok” szakaszt is, és minden adag beadasa soran a ,,Haszndlati utasitas”-ban leirtak alapjan
jarjon el.

A feloldés alternativ médja (kizarolag egészséguigyi szakembereknek):

A Betegtéjékoztatoban talélhato ,,Hasznalati utasitas” Gtbaigazitast ad a beteg szdméra arra vonatkozo6an,
hogy a feloldddas biztositasa érdekében varjon 15 percet a 30 mg-os injekciés toll, illetve 30 percet az
50 mg-os injekcids toll esetében azt kovetden, hogy sszekeverte a liofilizalt port és az oldoszert. Az
egészségligyi szakemberek az alabbi alternativ feloldasi modszert is hasznalhatjak a gyorsabb feloldas
érdekében. Mivel ez a modszer a helyes felkavarason és az oldat vizualis vizsgalatan alapul, kizarélag
egészségugyi szakemberek szamara ajanlott.

Nézze meg az injekcids tollat, hogy az 1-es szam latszik-e a szdmkijelz6 ablakban, valamint ellenérizze a
lejarati id6t. KOvesse az Utmutatasokat: csavarja a patront mindaddig, amig a 2-es szam meg nem jelenik a
szamkijelz6 ablakban, és egy kattanas nem hallatszik. Ez 6sszekeveri a patron hatso kamrajaban 1évé
oldoszert az eliilsé kamraban 1év6 liofilizalt porral. Az atlatsz6 patronnal felfeié, finoman mozgassa korbe az
injekcids tollat egy percig. Keriilje a razogatast, mert ez habképz6déshez vezethet. Nézze meg az oldatot, és
folytassa az injekcios toll kérbemozgatasat mindaddig, amig a por fel nem oldédik. A 30 mg-os injekcios toll
esetében a teljes feloldodas rendszerint 2 percen bellil megtérténik, de 5 percet is igénybe vehet, amint azt a
részecskéktdl mentes, tiszta folyadék elérésére iranyulo vizualis ellenérzés is megerdsiti. Az 50 mg-0s
injekcios toll esetében a teljes feloldodas rendszerint 7 percen beltil végbemegy, de 10 percet is igénybe
vehet. A feloldas végén az oldat tetején megjelend kis mennyiségli hab természetes jelenség. A feloldast
kovetden kovesse a Hasznalati utasitdsban megadott 1épéseket a tii csatlakoztatdsahoz, a toll injektor
megtdltéséhez és az injekcid beadasahoz.

Az Eperzan-t csak akkor alkalmazza, ha az tiszta, sarga folyadék, és nem tartalmaz szilard részecskéket.

7. A FORGALOMBA HOZATAL| ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

irorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002

EU/1/13/908/003
EU/1/13/908/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.03.21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

22



A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GY@RT@SI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatdanyag gyartdjanak neve és cime

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Nagy-Britannia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYER FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia iddpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
o haaz Eur6pai Gydgyszerligyntkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 0j informacio
érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
szuletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 4 injekcids tollat tartalmazd csomagolés

1. AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 30 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
albiglutid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 30 mg 0,5 ml-es adagonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot,
trehal6z-dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidéhoz valé vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

4 injekcids toll
4 injekcios tollhoz valo ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténd alkalmazasra.
Hetente egyszer.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Kizéarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazés utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Osszekeverés utan varjon 15 percet, mieldtt beadja az injekciot.

8. LEJARATI IDO

EXP:
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat¢!

Az injekcios tollak 30°C-ot meg nem halado szobahémérsékleten tarolhatok, legfeljebb a felhasznalast
megel6zo 4 héten at.

A feloldast kovetéen 8 oran belul felhasznalandé.
A tii csatlakoztatésa utan azonnal hasznélja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 30

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 12 egyadagos injekcios tollat és 12 injekcios tollhoz valé tiit tartalmazé tobbszoros
csomagolés (3 darab, 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazo csomagolas) — blue box nélkul

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 30 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 30 mg 0,5 ml-es adagonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot,
trehal6z-dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

A tobbszords csomagolas 3 darab, egyenként 4 injekcids tollat és 4 tit tartalmaz6 csomagolast tartalmaz.

Az egyes 6nall6 csomagolasok énmagukban nem forgalmazhatok.

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténo alkalmazasra.
Hetente egyszer.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Alkalmazés utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Osszekeverés utan varjon 15 percet, miel6tt beadja az injekciot.
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8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Egyetlen 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazd csomagolas 30°C-ot meg nem halad6 szobahdmérsékleten
tarolhato, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. A tobbi csomagolés a felhasznélasig 2°C — 8°C-on
tarolando.

A feloldast kovetden 8 dran beliil felhasznalando.
A tii csatlakoztatasa utan azonnal hasznalja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 30
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE - 12 egyadagos injekcios tollat és 12 injekcids tollhoz valé tiit tartalmazé tobbszoros
csomagolés (3 darab, 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazé csomagolas) — blue box-szal

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 30 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 30 mg 0,5 ml-es adagonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot,
trehal6z-dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

Tobbszords csomagolas: 12 injekcios toll (3 darab, 4 injekcios tollat/4 tit tartalmazd doboz)
Az egyes 6nall6 csomagolasok énmagukban nem forgalmazhatok.

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténo alkalmazasra.
Hetente egyszer.

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Alkalmazés utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Osszekeverés utan varjon 15 percet, miel6tt beadja az injekciot.
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8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Egyetlen 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazd csomagolas 30°C-ot meg nem halad6 szobahdmérsékleten
tarolhato, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. A t6bbi csomagolas a felhasznalasig 2°C — 8°C-on
tarolando.

A feloldast kdvetden 8 6ran beliil felhasznalando.
A tli csatlakoztatasa utan azonnal hasznalja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOX ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 30
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 4 injekcids tollat tartalmaz6 csomagolas

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 50 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 50 mg 0,5 ml-es adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot, trehaléz-

dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidhoz valo vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidéhoz

4 injekcios toll
4 injekcids tollhoz vald ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténd alkalmazésra.
Hetente egyszer.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Alkalmazéas utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Feloldasi id6

Osszekeverés utan varjon 30 percet, mielétt beadja az injekciot.
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8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcios tollak 30°C-ot meg nem halado szobahémérsékleten tarolhatok, legfeljebb a felhasznalast
megel6z6 4 héten at.

A feloldast kovetden 8 oran belil felhasznalando.
A tii csatlakoztatasa utan azonnal hasznalja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 50
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 12 egyadagos injekcios tollat és 12 injekcios tollhoz val¢ tiit tartalmazé tobbszoros
csomagolés (3 darab, 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazo csomagolas) — blue box nélkul

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 50 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 50 mg 0,5 ml-es adagonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot,
trehal6z-dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

A tobbszords csomagolas 3 darab, egyenként 4 injekcids tollat és 4 tit tartalmaz6 csomagolast tartalmaz.

Az egyes 6nall6 csomagolasok énmagukban nem forgalmazhatok.

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténd alkalmazésra.
Hetente egyszer.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Alkalmazés utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Feloldasi id6

Osszekeverés utan varjon 30 percet, miel6tt beadja az injekciot.
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8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Egyetlen 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazd csomagolas 30°C-ot meg nem halad6 szobahdmérsékleten
tarolhato, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. A t6bbi csomagolas a felhasznalasig 2°C — 8°C-on
tarolando.

A feloldast kovetden 8 oran belil felhasznalando.
A tl csatlakoztatasa utan azonnal hasznalja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOX ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 50

41



| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE - 12 egyadagos injekcios tollat és 12 injekcios tollhoz vald tiit tartalmazé tébbszoros
csomagolés (3 darab, 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazo csomagolas) — blue box-szal

1. AGYOGYSZER NEVE

Eperzan 50 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
albiglutid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 50 mg 0,5 ml-es adagonkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidratot, vizmentes dinatrium-foszfatot,
trehal6z-dihidratot, mannitot (E421), poliszorbat 80-at, injekcidéhoz valé vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

Tdbbszords csomagolas: 12 injekcios toll (3 darab, 4 injekcios tollat/4 tit tartalmazé doboz)
Az egyes 6nallé csomagolasok 6nmagukban nem forgaimazhatdk.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Olvassa el a betegtajékoztatot!
Bor ala torténd alkalmazasra.
Hetente egyszer.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

L?. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Alkalmazéas utan dobja ki az injekcids tollat.

Olvassa el a betegtajékoztatot!

Feloldasi id6

Osszekeverés utan varjon 30 percet, mielStt beadja az injekciot.

8. LEJARATI IDO

EXP:
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat¢!

Egyetlen 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazd csomagolas 30°C-ot meg nem halad6 szobahdmérsékleten
tarolhato, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. A tobbi csomagolas a felhasznalasig 2°C — 8°C-on
tarolando.

A feloldast kovetden 8 oran beliil felhasznalando.
A tii csatlakoztatasa utan azonnal hasznalja fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/908/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendeivényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

eperzan 50

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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19. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Eperzan 30 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

Bor ala torténd alkalmazésra

Hetente egyszer

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot:

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Eperzan 50 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
albiglutid

Bor ala torténd alkalmazésra

Hetente egyszer

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot:

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

50 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara
Eperzan 30 mg por és olddszer oldatos injekciohoz

Albiglutid

v Ez a gydgyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyoégyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Eperzan és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Eperzan alkalmazéasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Eperzan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Eperzan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Utmutaté az el6retoltott injekcios toll hasznalatahoz (lasd a taloldalon)

Az eléretoltott injekcids toll hasznélati utasitdsaval kapcsolatos kérdések és valaszok

ocuprLNOE

Kérjuk, olvassa el a betegtajékoztaté mindkét oldalat

1. Milyen tipusu gyogyszer az Eperzan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Eperzan albiglutid hatéanyagot tartalmaz, amely a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnéttek
vércukor- (glikdz-) szintjének csokkentésére hasznalt GLP-1 receptor agonistak csoportjaba tartozik.

Onnek vagy azért van 2-es tipus(i cukorbetegsége
e mert szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint megfelelé szabalyozaséhoz,

vagy
e mert szervezete nem képes megfeleléen felhasznalni az inzulint.

Az Eperzan segiti az On szervezetét, hogy fokozza az inzulin termelését, amikor magas a vércukorszintje.

Az Eperzan-t a vercukorszint megfelel6 beallitasara vagy

- onmagaban alkalmazzak, ha a vércukorszintet a diéta és a mozgas egyediil nem képes megfelelden
szabalyozni, és On nem szedhet metformint

vagy

- mas, a cukorbetegség kezelésére szolgald, szajon at szedhet6 gyogyszerekkel (pl. metforminnal,

szulfoniluredkkal vagy tiazolidindionokkal) vagy inzulinnal kombinacidban alkalmazzak.

Nagyon fontos, hogy tovabbra is kovesse kezelGorvosa diétara és életmodra vonatkozo utasitasait az Eperzan
alkalmazasa alatt is.
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2. Tudnivaldk az Eperzan alkalmazésa elott

Ne alkalmazza az Eperzan-t:
- ha allergias az albiglutidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Ha (igy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre, ne alkalmazza az Eperzan-t, amig meg nem beszélte ezt
kezel6orvosaval, a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel vagy a gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Az Eperzan alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

e ha On 1-es tipusu (inzulinfiiggd) cukorbetegségben vagy ketoaciddzisban szenved (a
cukorbetegség nagyon sulyos szovédménye, amely akkor alakul ki, amikor szervezete megfeleld
mennyiségll inzulin hidnyaban nem képes lebontani a gliikdzt), mert ez a gyodgyszer nem lesz
megfeleld az On szamara. Beszélje meg kezel8orvosaval, hogyan tudja felismerni a ketoacidozis
tlneteit, és kialakulasuk esetén siirgésen forduljon orvoshoz!

e ha Onnek barmikor hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisze) volt. Kezeléorvosa eldonti, hogy On
kaphat-e Eperzan-t, és elmagyarazza Onnek a hasnyalmirigy-gyulladas tineteit (lasd ,,Allapotok,
amelyekre figyelnie kell” a 4. pontban).

e ha On szulfonilureat vagy inzulint hasznal a cukorbetegségére, mert alacsony vércukorszint
(hipoglikémia) alakulhat ki. Kezel6orvosanak esetleg modositania kell e gyogyszerek adagjait, hogy
csokkentse ennek kockazatat (lasd az alacsony vércukorszint tiineteit a ,,Nagyon gyakori
mellékhatasok” részben a 4. pontban).

e ha Onnek a gyomoriiriiléssel kapcsolatos stlyos panaszai vannak (gasztroparézis), vagy ha stlyos
bélbetegségben (sulyos emésztérendszeri betegségben) szenved. Az Eperzan alkalmazdsa nem
ajanlott, ha Onnek ilyen betegségel vannak.

e Az albiglutid kezelés megkezdésekor a hanyas, hanyinger, hasmenés vagy kiszaradas miatt
folyadékvesztést tapasztalhat. Fontos a kiszaradas elkerulése érdekében a nagy mennyiségii folyadék
fogyasztasa.

Az Eperzan alkalmazasa el6it besz€ljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével, ha Ggy gondolja, hogy a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre.

Gyermekek és serdiilok
Nem ismert, hogy az Eperzan biztonsagos és hatasos-e 18 évesnél fiatalabb betegeknél. Az Eperzan
alkalmazasa nem ajanlott gyermekeknek és serdiiloknek.

Egyéb gyogyszerek és az Eperzan

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél (lasd a 2. pontban fentebb a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” részt).

Ne szedjen akarb6zt, ha bélelzarddasban szenved.
Beszéljen kezel6orvosaval, ha akarbozt és az Eperzan-t egyidejtileg alkalmazza.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy
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gyogyszerészével. Ha fennall a teherbeesés lehetdsége, Onnek hatasos fogamzasgatlé modszert kell
alkalmaznia e gydgyszer hasznalata soran.

Terhesség
Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét,

ha az Eperzan-kezelés alatt teherbe esett. )
Terhes n6knél nincs informacio az Eperzan biztonsagossagat illetéen. Az Eperzan nem alkalmazhato, ha On
terhes.

Ha On gyermekvallalast tervez, kezel6orvosa donthet Gigy, hogy ledllitja az Eperzan-kezelést legalabb egy
honappal azel6tt, hogy On teherbe probal esni. Erre azért van sziikség, mert idébe telik, amig az Eperzan
kitirdil a szervezetébol.

Szoptatas
Ha On szoptat, beszéljen kezel6orvosaval, mieldtt alkalmazni kezdené az Eperzan-t. Nem ismert, hogy az

Eperzan atjut-e az anyatejbe. Onnek és kezeldorvosanak el kell dontenie, hogy On az Eperzan-t alkalmazza-e
vagy szoptat. Nem teheti meg mindkettot egyszerre.

Termékenység
Nem ismert, hogy az Eperzan befolyasolja-e a férfiak és a n6k termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Eperzan nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindazonaltal, ha On az Eperzan-t szulfoniluredval vagy inzulinnal
egytt alkalmazza, vércukorszintje alacsonnya vélhat (hipoglikémia). Ez megnehezitheti a koncentrélast és
szédiilést, illetve almossagot okozhat. Ha ez bekdvetkezik, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen
gépeket.

Natriumtartalom
Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az Eperzan-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja hetente egyszer 30 mg, a hét azonos napjan befecskendezve. Kezeléorvosa
hetente egyszer 50 mg-ra emelheti az On adagjat, ha vércukorszintjét a 30 mg-os adag nem csokkenti
megfelelden. Sziikség esetén megvaltoztathatja a hét azon napjat, amikor Eperzan-t hasznal, amennyiben az
legalabb 4 nappal a legutolsé adag beadasa utan van.

On a nap barmelyik iddszakdban alkalmazhatja az Eperzan-t, étkezéstdl fiiggetleniil.

Az Eperzan toll injektorban keriil forgalomba, amelyet 6nmaganak is beadhat. Beszélje meg
kezeloorvosaval, a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogyan adja be
helyesen az Eperzan-t. Fecskendezze be az Eperzan-t a bére ala a hasi teriileten, a combon vagy a felkar
hatsd részén. On beadhatja az injekciot minden héten ugyanazon a testtajon, de ne mindig pontosan
ugyanazon a helyen.

Az Eperzan-t tilos a vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkulérisan) beadni!
A toll injektor port és vizet tartalmaz, amit a felhasznalas el6tt 6ssze kell kevernie. A betegtajékoztato

6. pontja utan talélja a ,,Hasznalati utasitas’-t, amely 1épésrél 1épésre megadja az utasitasokat ahhoz, hogy
hogyan oldja fel a gyogyszert, és hogyan adja be. Amennyiben kérdése van vagy nem érti hogyan kell
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hasznalni az injekcids tollat, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végz6 egészségugyi szakemberhez
vagy gyogyszerészéhez.

Soha ne keverje 6ssze az inzulint és az Eperzan-t. Ha Onnek mindkettdre egyidejiileg van sziiksége, adja
be ezeket két kilon injekcidban. Mindkét injekciot beadhatja ugyanazon a testtajon (pl. a hastajon), de nem
adhatja be az injekcidkat nagyon kozel egymashoz.

Ha az eléirtnal tobb Eperzan-t alkalmazott

Ha tllsadgosan sok Eperzan-t adott be, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ha
lehetséges, mutassa meg nekik a gydgyszer csomagolasat vagy ezt a betegtajékoztatdt. Ers hanyingere lehet,
hanyhat vagy fejfajasa lehet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Eperzan-t

Ha kihagyott egy adagot, fecskendezze be a kovetkez6 adagot amilyen hamar csak lehetséges, a kihagyott
adagot kovetd 3 napon beliil. Ezutan tovabbra is a szokasos napon alkalmazhatja az injekciét. Ha mar tobb,
mint 3 nap telt el a kihagyott adag 6ta, varja meg a kdvetkez6 injekcid tervezett idépontjat. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétléasara.

Ha idé elé6tt abbahagyja az Eperzan alkalmazéasat
Az Eperzan-t addig alkalmazza, ameddig kezel8orvosa javasolja. Ha abbahagyja az Eperzan alkalmazasat, az
befolyasolhatja az On vércukorszintjét. Ne hagyja abba az alkalmazast kezelGorvosa utasitasa nélkdil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolathan, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat meilékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az akut hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz) kockazata

A hasnyalmirigy-gyulladast nem gyakori mellékhatésként jelentették. Ez 100 kozil legfeljebb 1 betegnél
fordulhat el6.

A hasnyalmirigy-gyulladas sulyos és életveszélyes lehet.

Ha Onnél:
e sUlyos, nem mulg hasi fajdalom fordul el6, ez a hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet. A fajdalom
hanyassal is tarsulhat, de hanyas nélkiil is el6fordulhat. Erezheti azt is, hogy a fijdalom helye a has
tajékardl a hét felé vandorol el.

Hagyia abba az Eperzan alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz.
Sulyos aliergias reakciok
Ezek ritkdk az Eperzan-t alkalmaz6 betegeknél (1000 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet).
A tlinetek kozé tartoznak:

e kiemelkedod és viszketd borkiiitések,
e duzzanat, néha az arc, a szaj vagy a torok feldagadasa, amely 1égzési nehézséget okoz.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ezek a tiinetek fordulnak elé Onnél. Hagyja abba az Eperzan
alkalmazasat.

Az Eperzan-nal jelentett egyeb mellékhatasok
Nagyon gyakori: 10 beteg kdzul tobb, mint 1-et érinthet:
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o alacsony vercukorszint (hipoglikémia), ha az Eperzan-t inzulinnal vagy szulfoniluredval egyiitt
alkalmazza. Az alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei kozé tartozhat a hideg veriték, a hideg,
sapadt bdr, a fejfajas, az 4lmossag, a gyengeseq, a szedllés, a zavartsag vagy ingerlékenység érzete, az
éhségérzet, a szapora szivverés és a nyugtalansag. Kezeldorvosa elmondja Onnek mit tegyen, ha
alacsony lesz a vércukorszintje.
hasmenés;

o émelygés;
bérkiiités, borpir, illetve bérviszketés az Eperzan injekcié beadéasi helyén.

Gyakori: 10 beteg kozl legfeljebb 1-et érinthet:
o mellkasi fertdzés (tiidogyulladas);
e alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha On az Eperzan-t 6nmagaban vagy metforminnal vagy
pioglitazonnal kombinaciéban alkalmazza;
szivritmuszavar;
hanyas;
székrekedés;
emésztési zavar;
gyomorégés (gyomor-nyel6csé reflux).

Nem gyakori: 100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:
o bélelzarodas.

Ritka: 1000 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:
e allergias reakcio (tulérzékenység), amely olyan tiineteket tartaimaz, mint a helyi vagy a testszerte
jelentkezd bérkiiités, bérpir vagy a bor viszketése, illetve a 1égzési nehézség (1asd még ,,Allapotok,
amelyekre figyelnie kell” részt ennek a szakasznak az elején).

Ezeken felll jelentettek egyéb mellékhatasokat (gyakorisaguk nem ismert, a rendelkezésre allé adatokbol
nem allapithaté meg):
e étvagycsokkenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz6 egészsegligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelekben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan keil az Eperzan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios tollon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az injekcios tollakat és a tiiket az eredeti dobozban tarolja a felhasznalasig.
Hiit6szekrényben (2°C — 8°C kdzott) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Az injekcios tollak tarolhatok (30°C
alatti) szobahdmérsékleten, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. Ennyi id6 utan az injekcids

tollakat vagy fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

o Azutan, hogy a port és a folyadékot dsszekeverte az injekcios tollban, az injekcids tollat 8 6rén belul
fel kell hasznalni.
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° Azonnal hasznélja fel az injekcios tollat, miutan hozzaillesztette és megtoltotte a tiit, kiildnben az oldat
beleszaradhat a tiibe és elzarhatja azt.

Minden injekcids tollat csak egyszer alkalmazzon.

Az injekcios toll hasznalatat kovetden ne tavolitsa el e tiit. Az injekcids tollat kezel6orvosa, gyogyszerésze
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasa szerint dobja Ki.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Eperzan?
- A készitmény hatdanyaga az albiglutid.
Minden 30 mg-os injekcios toll 30 mg albiglutidot ad le 0,5 ml térfogatban.

- Az oldoszer injekciohoz valo viz.

- Egyeéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és vizmentes dinatrium-foszfat (lasd a
2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt), trehal6z-dihidrat, mannit, poliszorbat 80.

Milyen az Eperzan killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Eperzan 6ninjekcidzasra val6 tollként keriil forgalomba. Minden injekcios toll fehér vagy sarga port és
szintelen oldoszert tartalmaz kilon tartalyokban. Minden injekcios tollhoz tii is mellékelve van.

A tollak 4 injekcios tollat és 4 tiit tartalmazé csomagolasban, valamint 3 darab, egyenként 4 injekciés tollat
és 4 tiit tartalmaz6 tobbszords csomagolasban keriilnek forgalomba.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja i
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irorszag

A gyartasi tételek felszabaditasacrt felelds gyarté neve és cime:
Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Nagy-Britannia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

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

isiand
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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 GmbiH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 4129500
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

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

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK

TnA: +35722397000 Tel: + 44 (0)800 221441
gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Latvija

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

Lietuva

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

A betegtajékoztat6 legutobbi felulvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrdl részletes informéacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Heti egyszeri 30 mg-os Eperzan injekcios toll

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, valamint az
Osszes eldirast, beleértve ,,Az injekcios toll tarolasa”, valamint a ,,Fontos figyelmeztetések” részt.

Az alabbi 1épéseket pontosan a feltlintetett sorrendben végezze el.

Ezt a gydgyszert hetente egyszer kell beadni. Az injekcids toll az egyik tartalyban a por alak( gydgyszert,
a masikban a vizet tartalmazza. Ezeket Onnek az injekcios toll elcsavarasaval kell 6sszekevernie. Minden
injekcios toll egy gyogyszeradag beadasara szolgal. Az injekcids tollat nem lehet Gjra felhasznalni.

Az injekcios toll tarolasa

e Az injekcios tollakat 30°C-ot meg nem halad6 szobahémérsékleten tarolja, legfeljebb 4 héten at.
Mindig az eredeti dobozaban tarolja.

e Haegy doboz injekcios tollat tobb mint 4 héten 4t tarol, tartsa hiitészekrényben (2°C — 8°C).

e Ha hiitészekrényben tarolja az injekcios tollat, hagyja 15 percig szobahdmersékleten, miel6tt
elkezdené az 1. lépést.

e NE engedje megfagyni az injekcios tollat! Ha megfagyott, dobja Ki!

Fontos figyelmeztetések

e NE csatlakoztassa addig a tiit, amig az 5. Iépésben erre nem utasitjék.

o NE hasznalja fel ujra a tiit, ne helyezze vissza a ttivédét a tiire, és ne tavolitsa el a hasznalt tiit az
injekcios tollrdl. A beadas utan azonnal dobja ki az injekcios tollat egy, az injekcios toll
artalmatlanitasara szolgald tartalyba, ahogy az a 9. 1épéshen lathato.

e Dobja el az injekcios tollat, ha ereszt vagy ha eldugult.

e Az injekciods toll gyermekektol elzarva tartando.

Minden beadashoz gyiijtse ossze a kivetkezo

- Injekcids toll

eszkozoket:
* Egy Uj injekcios toll (A abra). Ellenérzé ablak Szimkdielzs ablak Injekcio adagolégombja
* Egy 1j tii (B abra). @__ o L

. . p , =\ E‘-.‘.,\‘-" ﬁ | Eperzan® 30 mg /
* Egy tiszta, ures pohar (C abra). _ o Hés—«lﬁ-—, pT 3.,»‘]
e« Eav 6 4 4 “Atlatsz6 patront— Tolltest

gy Ora vagy stopperéra (C abra).
A ébra

* Egy tartély az injekcids toll eldobasahoz.
* Az injekci6 adagolégombja az injekcids tollban
A pohar, a stopperora és a tartaly nem része a talalhatd, amig az injekcids toll készen nem all a
csomagolasnak. beadéasra.

t Az atlatszo patronon 1évé szamok a gyogyszer
elkészitésének szakaszat jelzik.
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Injekcios tollhoz valé tii Egyéb szukséges eszkdzok
|+ Kiilsé tiivédd kupak Tiszta, Ures pohar  Ora/stopperéra

e Fedélap
B 4bra

T[Fl_ Belso tiivédoé kupak
[ {ﬁ
il

C abra

1. 1épés Vizsgélja meg az injekcios tollat

la Mosson kezet (D abra).

Mosson kezet, és vizsgalja meg
az injekcios tollat

S

)
Oyl

b =
D abra

1b Ellenérizze az injekcids tollon 1évé adagot és lejarati id6t
(E abra).

NE hasznalja fel, ha az injekcios toll mér lejart, vagy nem a
helyes adagot mutatja.

(T EENE 0 1]

E abra
1c Ellendrizze, hogy az szamkijelz6 ablakban az [1] szdm
szerepel (F abra).
NE hasznélja az injekcios tollat, ha az [1] szam nem lathatd.

2. |épés A gyogyszer 0sszekeverese

2a Tartsa az injekcios tolltestet az atlatszo patronnal felfelé Ggy,
hogy lathassa az [1] szamot a szamkijelz6 ablakban.

Csavarja el az atlatszé patront a nyil iranyaba, amig azt nem
érzi/hallja, hogy az injekcios toll a helyére kattan. A [2]
szamot kell latnia a szamkijelz6 ablakban (G &bra). Ekkor
keveredik 6ssze a por alaku gyogyszer és a folyadék.

Tartsa fiiggélegesen, €s csavarja

a 2-es szamig

Csavarja meg az injekcids tollat a
gyogyszer dsszekeveréséhez

58




2b Lassan és finoman billegtesse az injekcids tollat egyik oldalrol
a masikra (mint az ablaktorl6) 5 alkalommal (H &bra).
Ez eldsegiti a gyogyszer Osszekeverését.

NE razza er6sen az injekcios tollat, hogy elkeriilje a
habképzddést, amely befolyasolhatja az On adagjat.

Billegtesse az injekcids tollat

5alkalommal .
' 4 2 N
Tz,
By
1

LA
A

A

3. Iépés Varjon 15 percig

3 Helyezze az injekcids tollat a poharba ugy, hogy az atlatszo
patron felfelé mutasson (I abra).

Allitsa be az stopperorat 15 percre. Ki kell varnia a 15 percet
a gyogyszer feloldodasaig, miel6tt tovabbléphet.

| dbra

FONTOS: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kivarta a 15 percet, miel6tt tovabblépett a 4. [épésre.

Ez azért szikséges, hogy a gyogyszere biztos feloldddjon.

4. 1épés Billegtesse az injekcios tollat, és ellendrizze gyogyszerét

4a Ismét lassan és finoman billegtesse az injekcios tollat egyik
oldalrél a masikra (mint az ablakt6rl6) 5 alkalommal (J &bra).

NE rézza er6sen az injekcios tollat, hogy elkeriilje a
habképzddést, amely befolyasolhatja az On adagjat.

Ismét billegtesse az injekcios
tollat

5 alkalommal

J abra

4b Ellendrizze gydgyszerét a szamkijelz6 ablakon keresztul.
Séarganak, atlatszonak és szilard részecskékt6l mentesnek kell
lennie (K &bra).

NE hasznalja az injekcids tollat, ha még lat részecskéket a
folyadékban.

A nagy légbuborékok jelenléte a folyadék tetejen nem
jelentenek problémét. Ezek a 6. lépésben keriilnek
eltavolitasra.

Ellendrizze gyogyszerét

Keressen |éthaté| ‘[fﬂ_'j_

FONTOS: Ugyeljen arra, hogy ne csavarja el az injekcios tollat a [3] szdmig, mielStt az 5. lépéshen
csatlakoztatta a tiit. A tiit csatlakoztatni kell ahhoz, hogy a levegé tavozhasson, mikdzben a patront a

szamkijelz6 ablakban a [2]-es szdmrdl a [3]-as szdmra forditja.
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5. 1épés A tii csatlakoztatasa

5a

Huizza le a papirfedelet a kiils6 tiivéd6 kupakrol (L &bra).

A tli csatlakoztatasa el6tt tartsa az injekcios tollat
fligg6legesen.

Hazza le a papirfedelet

5b

Nyomja ra a tiit hatarozott mozdulattal merdélegesen az atlatszo
patronra addig, amig nem hall egy ,,kattanast” és nem érzi,
hogy a tii ,,rapattant” a helyére. Ez azt jelzi, hogy a ti
csatlakozott az injekcios tollhoz (M abra).

NE ferdén csatlakoztassa a ttit!
NE csavarassal csatlakoztassa a tiit!

A ti csatlakoztatasa

Nyomja egyenesen lefele

M abra

FONTOS: Miutan a tiit biztonsagosan rogzitette, Ugyeljen arra, hogy az injekcids eljaras tobbi Iépéseét is
azonnal elvégezze. A varakozas kovetkeztében elzarédhat vagy bedugulhat a tii.

6. Iépés A levego eltavolitasa a patronbol

6a

Mikozben a tii felfelé mutat, finoman pockolje meg ujjaval az
atlatszo patront 2-3 alkalommal, hogy a nagy legbuborékok az
oldat tetejére kerlljenek (N abra). A kis buborékok nem
jelentenek problémat, és nem kell azokat az oldat felszinére
juttatni.

Pockolje meg a patront

N abra

6b

Tartsa az injekcids tollat fiiggblegesen, lassan csavarja el az
atlatszo patront tobbszor a nyil iranyaba addig, amig nem
érez/hall , kattanast”, és nem latja a [3] szamot a szamkijelz6
ablakban (O abra). Ez eltavoiitja a nagy légbuborékokat.

Az injekci6 fehér adagolégombja is kiugrik az injekcids toll
aljan.

NE hasznalja az injekcids tollat, ha az injekcio adagologombja
nem ugrik ki.

Tartsa fiiggélegesen, €s csavarja

a 3-as szamig

Csavarja el az injekcios tollat,
hogy megtoltse a tiit | Katt”

O abra

FONTOS: lehet, hogy hall egy ,,kattanast”, amikor eldszor kezdi el csavarni a patront [2]-esb6l [3]-asba.
Csavarja tovabb, amig [3]-ast nem lat az ablakban.
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7. dbra Felkészulés az injekcio beadasara

7a Valassza ki a beadés helyét (P &bra), a beadashoz hasznélhatd

teriiletek a hasfal, a comb vagy a felkar.

Valassza ki a beadas helyét

FONTOS: Két tiivéd6 kupak van, egy Kiilsé és egy belsé tiivédd kupak.

7b  Mikdzben a levegOben tartja az injekcids tollat, tavolitsa el a
kiils6 tiivéd6 kupakot (Q abra) és a bels6 tiivéd6 kupakot
(R &bra). Néhany csepp folyadék kifolyhat a tiibdl. Ez normalis

jelenség.

NE tamassza neki az eszkdz hatuljat (ahol az injekcid
adagol6gombja szabadon talalhat6) lapos feliilethez a tiivédé

kupakok eltavolitasa kdzben.

7c Helyezze mind a két tiivédd kupakot az injekcios ti

eldobaséhoz hasznalt tartalyba.

Tavolitsa el a tiivédé kupakokat,
és dobja ki oket

1. 1épés 2. 1épés
Tavolitsa el a Tavolitsa el a
kiilsé tivédo belsé tiivédo
kupakot kupakot

dg Uo

/’Ngﬁ\ e

Q abra R abra

8. abra Fecskendezze be a gyogyszert

8a Szhrja be a tiit az injekcid beadéasi helyébe.

8b Lassan és hatarozottan nyomja be az injekcio adagolégombijét,

amig egy kattan6 hangot nem hall (S abra).

Minél lassabban nyomja le, annél kevesebb kellemetlen

érzést okoz az injekcio.

Szurja be, nyomja meg a
gombot, és varjon

Lassan nyomja be
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8c Miutéan a kattand hangot hallotta, tovabbra is tartsa az injekcio
nyomogombjat lenyomva, majd lassan szdmoljon el 5-ig, hogy
a gyogyszer teljes adagjat beadja (T abra). T abra

VARJON! Szamoljon el 5-ig

Szamoljon el 5-ig

9. 1épés Dobja ki az injekcios tollat

Emelje el az injekcios tollat a
9a Huzza ki a tiit a borébdl (U abra). borétol
NE tegye vissza a tlivédot a tlire, illetve ne tavolitsa el a tiit az
injekcios tollrol!

9b Azonnal helyezze az injekcios tollat (a csatlakoztatott tiivel
egyutt) egy, az injekcios toll artalmatlanitasara szolgaiod
tartalyba. Ne dobja ki a hasznalt injekcids tollat a haztartasi
szeméttel! Ugy semmisitse meg, ahogyan kezeldorvosa vagy
gybgyszerésze mondta.

KERDESEK ES VALASZOK

A GYOGYSZER OSSZEKEVERESE ES A 15 PERC VARAKOZAS (2-3. LEPES)

»  Mi torténik, ha nem varok 15 percet azutén, hogy az injekcids tollat a 2-es szamra csavartam?
Ha nem varja ki-mind a 15 percet, a gydgyszer esetleg nem oldddik fel teljesen a vizben. Emiatt
lebeg6 részecskék lehetnek az atlatszo patronban, ezaltal nem jut a teljes adaghoz vagy elzarddhat a
ti. Mind a 15 perc kivarasa biztositja, hogy a por alakd gyogyszer teljes mértékben feloldddjon a
vizben, még akkor is, ha rdnézésre az oldddas mar korabban teljessé valt.

»  Mitorténik akkor, ha 15 percnél hosszabb ideig hagyom allni az injekcids tollat, miutan a 2-es
szamra csavartam (2. lépés)?
Mindaddig, amig a t{it nem illeszti ra, az injekcios tollat a 2. Iépés kezdete utan legfeljebb 8 6ran at
felhasznalhatja. Ha tébb mint 8 ora telt el, midta a gydgyszert a 2. 1épésben feloldotta, dobja ki az
injekcios tollat, és hasznéljon egy masik inkecios tollat. Ha mar raillesztette a tit, az EPERZAN-t
azonnal fel kell hasznalni.
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A TU RAILLESZTESE, A LEVEGO ELTAVOLITASA A PATRONBOL ES AZ INJEKCIOS
TOLL BEADASHOZ VALO ELOKESZITESE (5-7. LEPES)

» Mi torténik akkor, ha a felhelyezett tiivel (5. Iépés) allni hagyom az injekcios tollat, és sokkal
késobb térek vissza befejezni a kovetkezo 1épést?
Ez a ti elzarodasat eredményezheti, a 6. Ieépést rogton az 5. lépés utan el kell végeznie.

»  Mi torténik akkor, ha nem az 5. 1épésben illesztem a tiit az injekcios tollra?
Ha a tiit az 5. 1épés eldtt illeszti az injekcids tollra, a gyogyszer egy része elveszhet a feloldas
kdzben.
NE illessze a tiit az injekcids tollra az 5. 1épés elétt.
NE csavarja el a patront a [3]-as szamra (6b 1épés) a tli csatlakoztatasa el6tt (5. 16pés).
A tli csatlakoztatva kell, hogy legyen, hogy a levegé eltavozhasson, mikdzben a patront a
szamkijelz6 ablakban a [2]-es szamrol a [3]-as szamra csavarja.

»  Mi torténik akkor, ha nem az eléiras szerint illesztem a tiit az injekcios toilra?
Ha nem teljesen nyomja ra a tiit, az injekcios toll eldugulhat vagy szivaroghat.
Ha az injekcids toll eldugul vagy szivarog, dobja ki az injekcios tollat, és hasznaljon egy masikat.

»  Mit tegyek, ha nem hallom a ,,kattanast”, amikor a [2]-es vagy a [3]-as szdm megjelenik a
szamkijelz6é ablakban?
Ha On nem hallja a ,,kattanast”, amikor a [2]-es vagy a [3]-as szam megjelenik az ablakban, akkor a
szam esetleg még nem ker(lt az ablak kdzéppontjaba. Finoman csavarja az atlatszo patront a nyil
irdnyaba (az 6ramutaté jarasaval megegyez0 iranyba), hogy eljusson a ,,kattanasig” és ahhoz, hogy a
szam az ablak kézéppontjaban legyen.
Ha nem tudja a [3]-as szamra csavarni az injekcios tollat, dobja ki, és hasznaljon egy masikat.

TAVOLITSA EL MINDKET TOVEDG KUPAKOT, ES FECSKENDEZZE BE A GYOGYSZERT
(7-8. LEPES)

» Miutan a 3-as szdmra csavarom az injekcios tollat (6. Iépés), még maradt néhany Kis
légbuborék. Ett6l még hasznalhatom az injekcids tollat?
A kis légbuborékok jeleniéte normalis, és On ennek ellenére hasznélhatja az injekcios tollat.

» Miutan beadom a gydgyszeremet, még latni lehet némi folyadékot az atlatszé patronban.
Ez normalis jelenség. Ha On hallotta és érezte az injekci6 adagologombjanak ,,kattanasat”, és lassan
elszamolt 5-ig miel6tt kihiizta a tiit a bérébdl, On megkapta gyogyszerének teljes adagjat.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara
Eperzan 50 mg por és olddszer oldatos injekciohoz

Albiglutid

v Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt 4ll, mely lehetéve teszi az j gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Eperzan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék az Eperzan alkalmazisa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Eperzan-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Eperzan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Utmutaté az el6retoltott injekcios toll hasznalatahoz (lasd a taloldalon)

Az eléretoltott injekcids toll hasznélati utasitdsaval kapcsolatos kérdések és valaszok

ocouprLNOE

Kérjuk, olvassa el a betegtajékoztaté mindkét oldalat

1. Milyen tipusu gyoégyszer az Eperzan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Eperzan albiglutid hatéanyagot tartalmaz, amely a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnéttek
vércukor- (glikdz-) szintjének csokkentésére hasznalt GLP-1 receptor agonistak csoportjaba tartozik.

Onnek vagy azért van 2-es tipus( cukorbetegsége
e mert szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint megfelelé szabalyozaséhoz,

vagy
e mert szervezete nem képes megfeleléen felhasznalni az inzulint.

Az Eperzan segiti az On szervezetét, hogy fokozza az inzulin termelését, amikor magas a vércukorszintje.

Az Eperzan-t a vércukorszint megfelel6 beallitasara vagy

- onmagaban alkalmazzék, ha a vércukorszintet a diéta és a mozgas egyediil nem képes megfeleléen
szabalyozni, és On nem szedhet metformint

vagy

- mas, a cukorbetegség kezelésére szolgalo, szajon at szedhetd gyogyszerekkel (pl. metforminnal,
szulfoniluredkkal vagy tiazolidindionokkal) vagy inzulinnal kombinacidban alkalmazzak.

Nagyon fontos, hogy tovabbra is kovesse kezelGorvosa diétara és életmodra vonatkozo utasitasait az Eperzan
alkalmazasa alatt is.
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2. Tudnivalok az Eperzan alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Eperzan-t:
- ha allergias az albiglutidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Ha igy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre, ne alkalmazza az Eperzan-t, amig meg nem beszélte ezt
kezel6orvosaval, a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel vagy a gyodgyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Eperzan alkalmazasa el6tt beszéljen kezelgorvosaval, a gondozasat végzé egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

e ha On 1-es tipust (inzulinfiiggd) cukorbetegségben vagy ketoacidézisban szenved (a
cukorbetegség nagyon sulyos szovédménye, amely akkor alakul ki, amikor szervezete megfeleld
mennyiségll inzulin hidnyaban nem képes lebontani a gliikdzt), mert ez a gyogyszer nem lesz
megfeleld az On szamara. Beszélje meg kezel8orvosaval, hogyan tudja felismerni a ketoacidozis
tlneteit, és kialakulasuk esetén siirgésen forduljon orvoshoz!

e ha Onnek barmikor hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisze) volt. Kezeldorvosa eldonti, hogy On
kaphat-e Eperzan-t, és elmagyarazza Onnek a hasnyalmirigy-gyulladas tineteit (lasd ,,Allapotok,
amelyekre figyelnie kell” a 4. pontban).

e ha On szulfonilureat vagy inzulint hasznal a cukorbetegségére, mert alacsony vércukorszint
(hipoglikémia) alakulhat ki. Kezel6orvosanak esetleg modositania kell e gyogyszerek adagjait, hogy
csOkkentse ennek kockazatat (lasd az alacsony vércukorszint tiineteit a ,,Nagyon gyakori
mellékhatasok” részben a 4. pontban).

e ha Onnek a gyomoriiriiléssel kapcsolatos stlyos panaszai vannak (gasztroparézis), vagy ha stlyos
bélbetegségben (sulyos emésztérendszeri betegségben) szenved. Az Eperzan alkalmazasa nem
ajanlott, ha Onnek ilyen betegségei vannak.

o Az albiglutid kezelés megkezdésekor a hanyas, hanyinger, hasmenés vagy kiszaradas miatt
folyadékvesztést tapasztalhat. Fontos a kisz&radas elkeriilése érdekében a nagy mennyiségi folyadék
fogyasztasa.

Az Eperzan alkalmazasa el6it beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével, ha ugy gondolja, hogy a fentiek kdziil barmelyik vonatkozik Onre.

Gyermekek és serdiilok
Nem ismert, hogy az Eperzan biztonsagos és hatasos-e 18 évesnél fiatalabb betegeknél. Az Eperzan
alkalmazasa nem ajanlott gyermekeknek és serdiil6knek.

Egyéb gyogyszerek és az Eperzan

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél (I4sd a 2. pontban fentebb a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” részt).

Ne szedjen akarbdzt, ha bélelzardédasban szenved.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha akarbozt és az Eperzan-t egyidejiileg alkalmazza.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberrel vagy
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gyogyszerészével. Ha fennall a teherbeesés lehetdsége, Onnek hatasos fogamzasgatld modszert kell
alkalmaznia e gydgyszer hasznalata soran.

Terhesség
Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét,

ha az Eperzan-kezelés alatt teherbe esett. )
Terhes n6knél nincs informacio az Eperzan biztonsagossagat illetéen. Az Eperzan nem alkalmazhato, ha On
terhes.

Ha On gyermekvallalast tervez, kezel6orvosa donthet Gigy, hogy ledllitja az Eperzan-kezelest legalabb egy
honappal azel6tt, hogy On teherbe probal esni. Erre azért van sziikség, mert idébe telik, amig az Eperzan
kitirdil a szervezetébol.

Szoptatas
Ha On szoptat, beszéljen kezel6orvosaval, mieldtt alkalmazni kezdené az Eperzan-t. Nem ismert, hogy az

Eperzan atjut-e az anyatejbe. Onnek és kezeldorvosanak el kell dontenie, hogy On az Eperzan-t alkalmazza-e
vagy szoptat. Nem teheti meg mindkettot egyszerre.

Termékenység
Nem ismert, hogy az Eperzan befolyasolja-e a férfiak és a n6k termékenységét.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Eperzan nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindazonaltal, ha On az Eperzan-t szulfonilureaval vagy inzulinnal
egy(tt alkalmazza, vércukorszintje alacsonnyé valhat (hipoglikémia). Ez megnehezitheti a koncentralast és
szédiilést, illetve almossagot okozhat. Ha ez bekdvetkezik, ne vezessen gépjarmivet, illetve ne kezeljen
gépeket.

Natriumtartalom
Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonkeént, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az Eperzan-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelGorvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja hetente egyszer 30 mg, a hét azonos napjan befecskendezve. Kezeléorvosa
hetente egyszer 50 mg-ra emelheti az On adagjat, ha vércukorszintjét a 30 mg-os adag nem csokkenti
megfelelden. Szilkség esetén megvaltoztathatja a hét azon napjat, amikor Eperzan-t hasznéal, amennyiben az
legalabb 4 nappal a legutols6 adag beadasa utan van.

On a nap barmelyik idészakaban alkalmazhatja az Eperzan-t, étkezéstdl fiiggetleniil.

Az Eperzan toll injektorban keriil forgalomba, amelyet énmaganak is beadhat. Beszélje meg
kezeloorvosaval, a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel vagy gydgyszerészével, hogyan adja be
helyesen az Eperzan-t. Fecskendezze be az Eperzan-t a bére ala a hasi teriileten, a combon vagy a felkar
hatso részén. On beadhatja az injekci6t minden héten ugyanazon a testtajon, de ne mindig pontosan
ugyanazon a helyen.

Az Eperzan-t tilos a vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadni!
A toll injektor port és vizet tartalmaz, amit a felhasznalas elétt 6ssze kell kevernie. A betegtajékoztato

6. pontja utan talélja a ,,Hasznalati utasitas”-t, amely 1épésrél 1épésre megadja az utasitasokat ahhoz, hogy
hogyan oldja fel a gydgyszert, és hogyan adja be. Amennyiben kérdése van vagy nem érti hogyan kell
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hasznalni az injekcios tollat, forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberhez
vagy gyogyszerészéhez.

Soha ne keverje 6ssze az inzulint és az Eperzan-t. Ha Onnek mindkettdre egyidejiileg van sziiksége, adja
be ezeket két kiilon injekcidban. Mindkeét injekciot beadhatja ugyanazon a testtajon (pl. a hastajon), de nem
adhatja be az injekcidkat nagyon kozel egymashoz.

Ha az eléirtnal tobb Eperzan-t alkalmazott

Ha tlsadgosan sok Eperzan-t adott be, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ha
lehetséges, mutassa meg nekik a gydgyszer csomagolasat vagy ezt a betegtajékoztatdt. Erés hanyingere lehet,
hanyhat vagy fejfajasa lehet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Eperzan-t

Ha kihagyott egy adagot, fecskendezze be a kovetkez6 adagot amilyen hamar csak lehetséges, a kihagyott
adagot kovetd 3 napon beliil. Ezutan tovabbra is a szokasos napon alkalmazhatja az injekciét. Ha mar tobb,
mint 3 nap telt el a kihagyott adag 6ta, varja meg a kdvetkezd injekcio tervezett idépontjat. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétléasara.

Ha idé6 elott abbahagyja az Eperzan alkalmazasat
Az Eperzan-t addig alkalmazza, ameddig kezel8orvosa javasolja. Ha abbahagyja az Eperzan alkalmazasat, az
befolyasolhatja az On vércukorszintjét. Ne hagyja abba az alkalmazast kezelGorvosa utasitasa nélkdil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolathban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat meilékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.
Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az akut hasnyalmirigy-gyulladés (pankreétitisz) kockazata

A hasnyalmirigy-gyulladast nem gyakori mellékhatasként jelentették. Ez 100 kézil legfeljebb 1 betegnél
fordulhat el6.

A hasnyalmirigy-gyulladas sulyos es éietveszélyes lehet.

Ha Onnél:
e sulyos, nem mul6 hasi fajdalom fordul el6, ez a hasnyalmirigy-gyulladas tinete lehet. A fajdalom
hanyassal is tarsulhat, de hanyas nélkiil is eléfordulhat. Erezheti azt is, hogy a fajdalom helye a has
tajékardl a hat fele vandorol el.

Hagyja abba az Eperzan alkalmazéasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz.
Sulyos allergias reakciok
Ezek ritkak az Eperzan-t alkalmaz6 betegeknél (1000 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet).
A tiinetek kozé tartoznak:

o kiemelkedo és viszketd borkiiitések,
e duzzanat, néha az arc, a szaj vagy a torok feldagadasa, amely 1égzési nehézséget okoz.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ezek a tiinetek fordulnak elé Onnél. Hagyja abba az Eperzan
alkalmazasat.

Az Eperzan-nal jelentett egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzul tobb, mint 1-et érinthet:
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o alacsony vercukorszint (hipoglikémia), ha az Eperzan-t inzulinnal vagy szulfoniluredval egyiitt
alkalmazza. Az alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei kozé tartozhat a hideg veriték, a hideg,
sapadt bdr, a fejfajas, az dlmossag, a gyengeseg, a szedllés, a zavartsag vagy ingerlékenység érzete, az
éhségérzet, a szapora szivverés és a nyugtalansag. Kezeldorvosa elmondja Onnek mit tegyen, ha
alacsony lesz a vércukorszintje.
hasmenés;

o émelygés;
bérkiiités, borpir, illetve bérviszketés az Eperzan injekcié beadasi helyén.

Gyakori: 10 beteg kozl legfeljebb 1-et érinthet:
o mellkasi fertdzés (tiidogyulladas);
e alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ha On az Eperzan-t 56nmagaban vagy metforminnal vagy
pioglitazonnal kombinaciéban alkalmazza;
szivritmuszavar;
hanyas;
székrekedés;
emésztési zavar;
gyomorégés (gyomor-nyel6csé reflux).

Nem gyakori: 100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:
o Dbélelzarodas.

Ritka: 1000 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:
e allergias reakcio (tulérzékenység), amely olyan tiineteket tartaimaz, mint a helyi vagy a testszerte
jelentkezd bérkiiités, bérpir vagy a bor viszketése, illetve a 1égzési nehézség (lasd még ,,Allapotok,
amelyekre figyelnie kell” részt ennek a szakasznak az elején).

Ezeken felil jelentettek egyéb mellékhatasokat (gyakorisaguk nem ismert, a rendelkezésre allé adatokbol
nem allapithaté meg):

o étvagycsokkenés.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelBorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
veégzb egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan keil az Eperzan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios tollon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az injekcios tollakat és a tliket az eredeti dobozban tarolja a felhasznalasig.
Hiit6szekrényben (2°C - 8°C kozott) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Az injekcios tollak tarolhatok (30°C
alatti) szobahémérsékleten, legfeljebb a felhasznalast megel6z6 4 héten at. Ennyi id6 utan az injekcios

tollakat vagy fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

. Azutan, hogy a port és a folyadékot dsszekeverte az injekcios tollban, az injekcids tollat 8 6ran belul
fel kell hasznalni.
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° Azonnal hasznélja fel az injekcios tollat, miutan hozzaillesztette és megtoltotte a tiit, kiilonben az oldat
beleszaradhat a tlibe és elzarhatja azt.

Minden injekcids tollat csak egyszer alkalmazzon.

Az injekcios toll hasznalatat kovetden ne tavolitsa el e tiit. Az injekcids tollat kezeléorvosa, gyogyszerésze
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasa szerint dobja Ki.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Eperzan?
- A készitmény hatdanyaga az albiglutid.
Minden 50 mg-os injekcios toll 50 mg albiglutidot ad le 0,5 ml térfogatban.

- Az oldoszer injekciohoz valo viz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és vizmentes dinatrium-foszfat (lasd a
2. pontban a ,,Natriumtartalom” részt), trehal6z-dihidrat, mannit, poliszorbat 80.

Milyen az Eperzan killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Eperzan oninjekci6zasra vald tollként kerll forgalomba. Minden injekcios toll fehér vagy sarga port és
szintelen oldoszert tartalmaz kiilon tartalyokban. Minden injekcios tollhoz tii is mellékelve van.

A tollak 4 injekci0s tollat és 4 tit tartalmazd csomagolasban, valamint 3 darab, egyenként 4 injekcios tollat
és 4 tiit tartalmazd tobbszords csomagolasban keriilnek forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja i
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irorszag

A gyartasi tételek felszabaditasacrt felelds gyarté neve és cime:
Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Nagy-Britannia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmnaiin 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: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

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

France

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

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

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

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

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

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

United Kingdom
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GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK

TnA: +35722397000 Tel: + 44 (0)800 221441
gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Latvija

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

Lietuva

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

A betegtajékoztatd legutdbbi felulvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Heti egyszeri 50 mg-os Eperzan injekcios toll

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, valamint az
oOsszes eldirast, beleértve ,,Az injekcios toll taroldsa”, valamint a ,,Fontos figyelmeztetések” részt.

Az alabbi 1épéseket pontosan a feltlintetett sorrendben végezze el.

Ezt a gyogyszert hetente egyszer kell beadni. Az injekcids toll az egyik tartalyban a por alak( gydgyszert,
a masikban a vizet tartalmazza. Ezeket Onnek az injekcios toll elcsavarasaval kell 6sszekevernie. Minden
injekcios toll egy gyogyszeradag beadasara szolgal. Az injekcids tollat nem lehet Gjra felhasznalni.

Az injekcios toll tarolasa

e Azinjekcios tollakat 30°C-ot meg nem haladd szobahémérsékleten tarolja, legfeljebb 4 héten at.
Mindig az eredeti dobozaban tarolja.

e Haegy doboz injekcios tollat tébb mint 4 héten at tarol, tartsa hiitészekrényben (2°C-8°C).

e Ha hiitészekrényben tarolja az injekcios tollat, hagyja 15 percig szobahdmérsékleten, miel6tt
elkezdené az 1. lépést.

¢ NE engedje megfagyni az injekcios tollat! Ha megfagyott, dobja Ki!

Fontos figyelmeztetések

o NE csatlakoztassa addig a tiit, amig az 5. 1épésben erre nem utasitjak.

e NE hasznalja fel ujra a tiit, ne helyezze vissza a tiivédét a tiire, €s ne tavolitsa el a hasznalt tiit az
injekcios tollrol. A beadéas utan azonnal dobja ki az injekcios tollat egy, az injekcios toll
artalmatlanitasara szolgalo tartalyba, ahogy az a 9. 1épésben lathato.

e Dobja el az injekcios tollat, ha ereszt vagy ha eldugult.

e Az injekcios toll gyermekektd] elzarva tartando.

Minden beadashoz gyiijtse 6ssze a kovetkezo
eszkozoket:
* Egy (j injekcids toll (A &bra). Ellenérzé ablak  Szamkiielzé ablak  INjekcio adagolégombja*

* Egy uj tii (B &bra). Eég‘,_@igﬂ 5 | Eperzan® 50 mg .’j
- . : T

* Egy tiszta, Ures pohér (C abra).

Injekcids toll

Atlatszo patront Tolltest

* Egy 6ra vagy stopperdra (C abra).
* Egy tartaly az injekcids toll eldobasahoz. A abra

* Az injekci6 adagolégombja az injekcids tollban
A pohar, a stopperora és a tartaly nem resze a talalhato, amig az injekcids toll készen nem all a
csomagolasnak. beadasra.

t Az atlatszo patronon 1évé szamok a gyogyszer
elkészitésének szakaszat jelzik.
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Injekcios tollhoz valé tii Egyéb szukséges eszkdzok

L

e Fedélap
B 4bra

J4— Kilsé tiivédd kupak Tiszta, ires pohar  Ora/stopperéra

T[Fl_ Belso tiivédoé kupak
L 7 ﬁ
il

C abra

1. 1épés Vizsgélja meg az injekcios tollat

la Mosson kezet (D abra).

Mosson kezet és vizsgalja meg az
injekciods tollat
B

)
Oyl

b =
D abra

1b Ellenérizze az injekcids tollon 1évé adagot és lejarati id6t
(E abra).

NE hasznalja fel, ha az injekcios toll mér lejart, vagy nem a
helyes adagot mutatja.

O REE ereans0 mo S

R[]

E abra
1c Ellenérizze, hogy az szamkijelz6 ablakban az [1] sz&m
szerepel (F &bra).
NE hasznalja az injekcids tollat, ha az [1] szdm nem lathato.
F dbra

2. |épés A gyogyszer 0sszekeverése

2a Tartsa az injekcios tolltestet az atlatszo patronnal felfelé gy,
hogy lathassa az [1] szamot a szamkijelz6 ablakban.

Csavarja el az atlatszo patront a nyil irdnyaba, amig azt nem
érzi/hallja, hogy az injekcids toll a helyére kattan. A [2]
szamot kell latnia a szamkijelz6 ablakban (G abra). Ekkor
keveredik 6ssze a por alak( gyégyszer és a folyadék.

Tartsa fiiggélegesen, €s csavarja

a 2-es szamig

Csavarja meg az injekcids tollat a
gyogyszer dsszekeveréséhez

MK “Katt”
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- . L . ) Billegtesse az injekcios tollat
2b Lassan es finoman billegtesse az injekcios tollat egyik oldalrol 9 J
a masikra (mint az ablaktorl6) 5 alkalommal (H &bra). > alkalommal 2
Ez elésegiti a gyogyszer 6sszekeverését. { “,?u N
NE razza er6sen az injekcios tollat, hogy elkeriilje a //‘
habképzddést, amely befolyasolhatja az On adagjat. ( ; ; '
H abra

3. Iépés Varjon 30 percig

3 Helyezze az injekcids tollat a poharba ugy, hogy az atlatszo
patron felfelé mutasson (I abra).

Allitsa be az stopperorat 30 percre. Ki kell varnia a 30 percet
a gyogyszer feloldodasaig, miel6tt tovabbléphet.

| dbra

FONTOS: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kivarta a 30 percet, miel6tt tovabblépett a 4. [épésre.
Ez azért szikséges, hogy a gyogyszere biztos feloldddjon.

4. 1épés Billegtesse az injekcios tollat, és ellendrizze gyogyszerét

Ismét billegtesse az injekcios

. g . S . tollat
4a Ismét lassan és finoman billegtesse az injekcios tollat egyik 5 alkalommal

oldalrél a mésikra (mint az ablaktorl6) 5 alkalommal (J &bra). 2
e B

'_"-g;'
V&

NE rézza er6sen az injekcios tollat, hogy elkeriilje a _
/-\a \

habképzddést, amely befolyasolhatja az On adagjat. /\ y;
.ll ( 3 3
J abra
4b Ellendrizze gydgyszerét a szamkijelz6 ablakon keresztiil. Ellendérizze gyégyszerét

Séarganak, atlatszonak és szilard részecskékt6l mentesnek kell

lennie (K abra). @_hlJ
Keressen éthaté| H.

NE hasznlja az injekcios tollat, ha még Iat részecskéket a részecskéket{
folyadékban.

A nagy légbuborékok jelenléte a folyadék tetejen nem
jelentenek problémét. Ezek a 6. lépésben keriilnek
eltavolitasra.

FONTOS: Ugyeljen arra, hogy ne csavarja el az injekcios tollat a [3] szdmig, mielStt az 5. lépéshen
csatlakoztatta a tlit. A tlit csatlakoztatni kell ahhoz, hogy a levegd tdvozhasson, mikdzben a patront a
szdmkijelz6 ablakban a [2]-es szamrol a [3]-as szamra forditja.
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5. 1épés A tii csatlakoztatasa

5a

Huizza le a papirfedelet a kiils6 tiivéd6 kupakrol (L &bra).

A tli csatlakoztatasa el6tt tartsa az injekcios tollat
fligg6legesen.

Hazza le a papirfedelet

5b

Nyomja ra a tiit hatarozott mozdulattal merdélegesen az atlatszo
patronra addig, amig nem hall egy ,,kattanast” és nem érzi,
hogy a tii ,,rapattant” a helyére. Ez azt jelzi, hogy a ti
csatlakozott az injekcios tollhoz (M abra).

NE ferdén csatlakoztassa a ttit!
NE csavarassal csatlakoztassa a tiit!

A tii csatlakoztatasa

Nyomja egyenesen lefele

M abra

FONTOS: Miutan a tiit biztonsagosan rogzitette, Ugyeljen arra, hogy az injekcids eljaras tobbi Iépéseét is
azonnal elvégezze. A varakozas kovetkeztében elzarddhat vagy bedugulhat a tii.

6. Iépés A levego eltavolitasa a patronbol

6a

Mikozben a tii felfelé mutat, finoman pockolje meg ujjaval az
atlatszo patront 2-3 alkalommal, hogy a nagy legbuborékok az
oldat tetejére kerlljenek (N abra). A kis buborékok nem
jelentenek problémat, és nem kell azokat az oldat felszinére
juttatni.

Pockolje meg a patront

N abra

6b

Tartsa az injekcios tollat fiiggdlegesen, lassan csavarja el az
atlatszd patront tobbszor a nyil iranyédba addig, amig nem
érez/hall , kattanast”, és nem laija a [3] szamot a szamkijelz6
ablakban (O &bra). Ez eltévolitja a nagy légbuborékokat.

Az injekci6 fehér adagolégombja is kiugrik az injekcids toll
aljan.

NE hasznalja az injekcids tollat, ha az injekci6 adagolégombja
nem ugrik ki.

Tartsa fiiggélegesen, €s csavarja

a 3-as szamig

Csavarja el az injekcios tollat,
hogy megtoltse a tiit | Katt”

O abra

FONTOS: iehet, hogy hall egy ,,kattanast”, amikor el8szor kezdi el csavarni a patront [2]-esbél [3]-asba.
Csavarja tovabb, amig [3]-ast nem lat az ablakban.
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7. dbra Felkészulés az injekcio beadéasara

Valassza ki a beadas helyét

7a Valassza ki a beadés helyét (P &bra), a beadashoz hasznélhatd
teriiletek a hasfal, a comb vagy a felkar.

FONTOS: Két tiivéd6 kupak van, egy Kiilsé és egy belsé tiivédd kupak.

Tavolitsa el a tiivédé kupakokat

7b  Mikdzben a levegdben tartja az injekcids tollat, tavolitsa el a ] Lo
és dobja ki oket

kiils6 tiivédo kupakot (Q abra) és a bels6 tiivéd6 kupakot
(R &bra). Néhany csepp folyadék kifolyhat a tiibdl. Ez normalis

) ) 1. 1épés 2. 1épés
jelenség. Tavolitsa el a Tavolitsa el a
Kkiils tiveds belsé tiivéds
- . o _ kupakot kupakot
NE tamassza neki az eszkdz hatuljat (ahol az injekcid
adagol6gombja szabadon talélhat6) lapos feliilethez a tiivédd gl Dk@/
kupakok eltavolitasa kozben. Q -

7c Helyezze mind a két tiivédo kupakot az injekcios ti

g
eldobasahoz hasznalt tartalyba. /Nuf
/N AN

Q abra R abra

8. abra Fecskendezze be a gydgyszert

Szurja be, nyomja meg a
8a Szlrja be a tiit az injekcio beadasi helyébe. gombot, és varjon

Lassan nyomja be
8b Lassan és hatarozottan nyomja be az injekcio adagolégombijét,

amig egy kattan6 hangot nem hall (S abra).

Minél lassabban nyomja le, annél kevesebb kellemetlen
érzést okoz az injekcio.

Figure S
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8c

Miutan a kattand hangot hallotta, tovabbra is tartsa az injekcio
nyomogombjat lenyomva, majd lassan szdmoljon el 5-ig, hogy
a gyogyszer teljes adagjat beadja (T abra). T abra

VARJON! Szamoljon el 5-ig

Szamoljon el 5-ig

9. 1épés Dobja ki az injekcios tollat

9a

9b

Emelje el az injekcios tollat a
Huzza ki a tiit a borébdl (U abra). borétol

NE tegye vissza a tlivédot a tlire, illetve ne tavolitsa el a tiit az
injekcios tollrol!

Azonnal helyezze az injekcids tollat (a csatlakoztatott tiivel
egyutt) egy, az injekcios toll artalmatlanitasara szolgaiod

tartalyba. Ne dobja ki a hasznalt injekcids tollat a haztartasi
szeméttel! Ugy semmisitse meg, ahogyan kezeldorvosa vagy U dbra
gybgyszerésze mondta.

KERDESEK ES VALASZOK

A GYOGYSZER OSSZEKEVERESE ES A 30 PERC VARAKOZAS (2-3. LEPES)

>

Mi torténik, ha nem varok 30 percet azutan, hogy az injekcids tollat a 2-es szamra csavartam?
Ha nem varja ki-mind a 30 percet, a gydgyszer esetleg nem oldddik fel teljesen a vizben. Emiatt
lebeg6 részecskék lehetnek az atlatszo patronban, ezaltal nem jut a teljes adaghoz vagy elzarddhat a
ti. Mind a 30 perc kivarasa biztositja, hogy a por alakd gyogyszer teljes mértékben feloldddjon a
vizben, még akkor is, ha rdnézésre az oldddéas mar korabban teljessé valt.

Mi torténik akkor, ha 30 percnél hosszabb ideig hagyom allni az injekcids tollat, miutan a 2-es
szamra csavartam (2. lépés)?

Mindaddig, amig a t{it nem illeszti ra, az injekcios tollat a 2. Iépés kezdete utan legfeljebb 8 6ran at
felhasznalhatja. Ha tébb, mint 8 dra telt el, mi6ta a gyogyszert a 2. 1épésben feloldotta, dobja ki az
injekcios tollat, és hasznéljon egy masik inkecios tollat. Ha mar raillesztette a tit, az EPERZAN-t
azonnal fel kell hasznalni.
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A TU RAILLESZTESE, A LEVEGO ELTAVOLITASA A PATRONBOL ES AZ INJEKCIOS
TOLL BEADASHOZ VALO ELOKESZITESE (5-7. LEPES)

» Mi torténik akkor, ha a felhelyezett tiivel (5. Iépés) allni hagyom az injekcios tollat, és sokkal
késobb térek vissza befejezni a kovetkezo 1épést?
Ez a tii elzarddasat eredményezheti, a 6. 1épést rogtdn az 5. 1épés utan el kell végeznie.

»  Mi torténik akkor, ha nem az 5. 1épésben illesztem a tiit az injekcios tollra?
Ha a tiit az 5. 1épés eldtt illeszti az injekcids tollra, a gyogyszer egy része elveszhet a feloldas
kdzben.
NE illessze a tiit az injekcios tollra az 5. 1épés elott.
NE csavarja el a patront a [3]-as szamra (6b 1épés) a tli csatlakoztatasa el6tt (5. 16pés).
A tli csatlakoztatva kell, hogy legyen, hogy a levegé eltavozhasson, mikdzben a patront a
szamkijelz6 ablakban a [2]-es szamrdl a [3]-as szdmra csavarja.

»  Mi torténik akkor, ha nem az eléiras szerint illesztem a tiit az injekcios toilra?
Ha nem teljesen nyomja ra a tiit, az injekcios toll eldugulhat vagy szivaroghat.
Ha az injekcids toll eldugul vagy szivarog, dobja ki az injekcios tollat, és hasznéljon egy masikat.

»  Mit tegyek, ha nem hallom a ,,kattanast”, amikor a [2]-es vagy a [3]-as szdm megjelenik a
szamkijelz6é ablakban?
Ha On nem hallja a ,,kattanast”, amikor a [2]-es vagy a [3]-as szam megjelenik a ablakban, akkor a
szam esetleg még nem kerdilt az ablak kdzéppontjaba. Finoman csavarja az atlatszo patront a nyil
irdnyaba (az 6ramutaté jarasaval megegyez0 iranyba), hogy eljusson a ,,kattanasig” és ahhoz, hogy a
szam az ablak kézéppontjaban legyen.
Ha nem tudja a [3]-as szamra csavarni az injekcios tollat, dobja ki, és hasznaljon egy masikat.

TAVOLITSA EL MINDKET TOVEDG KUPAKOT, ES FECSKENDEZZE BE A GYOGYSZERT
(7-8. LEPES)

» Miutan a 3-as szdmra csavarom az injekcios tollat (6. Iépés), még maradt néhany Kis
légbuborék. Ett6l még hasznalhatom az injekcids tollat?
A kis légbuborékok jeleniéte normalis és On ennek ellenére hasznalhatja az injekcios tollat.

» Miutan beadom a gydgyszeremet, még latni lehet némi folyadékot az atlatszé patronban.
Ez normalis jelenség. Ha On hallotta és érezte az injekci6 adagoldgombjanak ,,kattanasat”, és lassan
elszamolt 5-ig miel6tt kihiizta a tiit a bérébdl, On megkapta gyogyszerének teljes adagjat.
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