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PREPARATO CHARAKTERISTIU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Paruosus tirpala, kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 30 mg albigliutido dozé.

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Paruosus tirpalg, Kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 50 mg albigliutido dozé.

Albigliutidas yra rekombinantinis sulietas baltymas, susidedantis i§ dviejy j zmogaus gliukagong
panaSaus modifikuoto peptido-1, kurj sudaro 30 amino ragsciy seka, kopijy, genetiskai suliety su

zmogaus albuminu.

Albigliutidas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos budu Saccharomyces cerevisiae
lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Milteliai: liofilizuoti nuo baltos iki geltonos spalvos milteliai.

Tirpiklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Eperzan skiriamas suaugusiyjy, serganéiy 2 tipo cukriniu diabetu, glikemijos kontrolei pagerinti.

Moncterapija
Kal vien dieta ir manksta pacientams, kuriems gydymas metforminu laikomas netinkamu dél

kontraindikacijy ar netoleravimo, neuztikrina reikiamos glikemijos kontrolés.

Papildomas kombinuotas gydymas

Kartu su kitais gliukozés koncentracija mazinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant baziniam
gydymui skiriamg insuling, kai Sie vaistiniai preparatai kartu su dieta ir manksta neuztikrina tinkamos
glikemijos kontrolés (turimus duomenis apie skirtingus derinius zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama Eperzan dozé yra 30 mg vieng kartg per savaite, suleidziama po oda.
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Atsizvelgiant j individualy gliukozés koncentracijos kraujyje atsaka, doz¢ galima padidinti iki 50 mg
vieng kartg per savaite.

Paskyrus papildomai Eperzan jau gydant metforminu, galima ir toliau vartoti ta pac¢ig metformino
dozg, jos nekeiCiant. Gali prireikti sumazinti kartu vartojamy insulino sekrecija stimuliuojanciy
vaistiniy preparaty (pvz., sulfonilkarbamido dariniy) arba insulino doze, norint sumazinti
hipoglikemijos atsiradimo rizika pradéjus vartoti Eperzan (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Vartojant Eperzan, specialiai savarankiSkai matuoti gliukozés koncentracijy kraujyje nereikia. Vis
délto vartojant kartu su sulfonilkarbamido dariniais arba baziniam gydymui skiriamu insulinu, gali
prireikti savarankiskai matuoti gliukozés koncentracijas kraujyje, kad buty galima keisti
sulfonilkarbamido darinio arba baziniam gydymui skiriamo insulino dozg.

Eperzan galima vartoti bet kuriuo paros metu, neatsizvelgiant j valgymo laika.

Eperzan reikia vartoti vieng kartg per savaite (ta pacig kiekvienos savaités diena). Jeigu reikia, savaités
dieng, kurig vartojamas vaistinis preparatas, galima keisti, jeigu tik po paskutiniosios dozés
pavartojimo biity praéje 4 arba daugiau pary.

Praleidus doze, vaistinj preparatg reikia pavartoti kiek galima grei¢iau per 3 paras po to, kai buvo
praleista dozé. Toliau pacientas gali tgsti vaistinio preparato vartojima, susileisdamas dozg jprastg
vartojimo dieng. Jeigu praéjo daugiau kaip 3 paros po to, kai buvo praleista dozé, pacientai turi
palaukti ir susileisti kita vaistinio preparato savaiting doze pagal iprastinj gydymo plana.

Senyvi pacientai (> 65 mety)
Atsizvelgiant j amziy, dozés keisti nereikia. Vartojimo > 75 mety pacientams klinikiné patirtis yra
labai nedidelé (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFG
atitinkamai nuo 60 iki 89 ir nuo 30 iki 59 mi/min./1,73 m?), dozés keisti nebitina (7r. 4.4, 4.8, 5.1 ir
5.2 skyrius). Vartojimo pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas

(< 30 ml/min./1,73 m?) arba atliekamos dializés, patirtis yra labai nedidelé ir todél Sios grupés
pacientams Eperzan vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés keisti nerekomenduojama. Tyrimy su
pacientais, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Eperzan sauguimas ir veiksmingumas vaikams bei jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti (Zr.
5.2 skyriy). Duomeny néra.

Vaitojirmo metodas
Eperzan skirtas pacientams savarankiskai susileisti po oda pilvo, §launies arba Zasto srityse.

Vaistinio preparato negalima leisti | veng arba | raumenis.

Kiekvieng $virkstiklio injekcinj jrenginj gali naudoti tik vienas zmogus ir jj galima naudoti tik vieng
karta.

Svikstiklyje esanéius liofilizuotus miltelius reikia istirpinti prie§ vartojima.

Pilna Eperzan paruosimo pries vartojima ir vartojimo instrukcija pateikta 6.6 skyriuje bei pakuotés
lapelyje.



Eperzan vartojant kartu su insulinu, kiekvieng vaistinj preparata reikia suleisti kaip atskira injekcija.
Dviejy vaistiniy preparaty maiSyti negalima jokiais atvejais. Priimtina, jeigu Eperzan ir insulinas bus
suleisti j tg pacig ktino dalj, bet injekcijos turi biiti suleistos ne Salia viena kitos.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacienty, serganciy I tipo cukriniu diabetu, gydymo Eperzan patirties néra ir todél Siems pacientams
Sio vaistinio preparato vartoti negalima. Eperzan negalima gydyti diabetinés ketoacidozés.

Uminis pankreatitas

Su GPP-1 receptoriy agonisty vartojimu buvo susijusi iminio pankreatito pasireiskimo rizika.
Klinikiniy tyrimy duomenimis, buvo pranesta apie su Eperzan susijusj iiminj pankreatitg (zr.
4.8 skyriy).

Pacientai turi bati informuoti apie iminiam pankreatitui biidinga simptoma. Jtarus pankreatita,
Eperzan vartojima reikia nutraukti. Patvirtinus pankreatito diagnozg¢, Eperzan vartojimo atnaujinti
negalima. Gydant pacientus, kuriems yra buves pankreatitas, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Hipoglikemija

Hipoglikemijos rizika padidéja, Eperzan vartojant kartu su insulino sekrecijg stimuliuojanéiais
vaistiniais preparatais (pvz., sulfonilkarbamido dariniais) arba insulinu. Todél norint sumazinti
hipoglikemijos rizika, pacientams gali tekti sumazinti sulfonilkarbamido dariniy arba insulino dozes
(zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Sunki virskinimo trakto liga

GPP-1 receptoriy agonisty vartojimas gali biiti susij¢s su nepageidaujamomis virskinimo trakto
reakcijomis. Eperzan tyrimy su pacientais, Kurie serga sunkia virskinimo trakto liga, jskaitant sunkig
gastroparezg, neatlikta ir todél Siems pacientams vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, vartojant Eperzan dazniau pasireiské
viduriavimas, pykinimas ir vémimas, palyginti su pacientais, kuriems yra lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas. Tokio pobtdZio vir§kinimo trakto rei$kiniai gali sukelti
dehidracija ir pabloginti inksty funkcija.

Dehidratacija

Buvo pranesta, kad albigliutidu gydytiems pacientams pasireiské dehidratacija, kuri kartais sukélé
inksty funkcijos sutrikimg ir Giminj inksty funkcijos nepakankamuma, ir pasireiské pacientams,
kuriems nebuvo nepageidaujamo poveikio vir§kinimo sistemai. Albigliutidu gydomiems pacientams
reikia paaiskinti apie galima dehidratacijos rizikg ir imtis atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta
skysciy netekimo.

Gydymo nutraukimas

Nutraukus gydyma, Eperzan poveikis gali i$likti, nes albigliutido koncentracijos plazmoje sumazéja i$
léto per mazdaug 3-4 savaites. Reikia apgalvotai skirti kitokius vaistinius preparatus ir rinktis kitokig
doze, nes nepageidaujamos reakcijos ir vaistinio preparato poveikis gali dalinai islikti bent jau tol, kol
sumazes albigliutido koncentracijos lygis.

Netirtos populiacijos
Pacienty, kuriems yra I11-IV klasés pagal NYHA sirdies nepakankamumas, gydymo patirties néra.




Eperzan vartojimas kartu su valgio metu vartojamu insulinu, dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4)
inhibitoriais ar natrio ir gliukozés bendro neSiklio (angl. the sodium / glucose cotransporter 2
[SGLT2]) inhibitoriais netirtas.

Albigliutido vartojimo kartu su vienais tiazolidinedionais, sulfonilkarbamido dariniais +
tiazolidinedionais ir metforminu + sulfonilkarbamido dariniais + tiazolidinedionais patirtis yra
nedidelé.

Sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato 0,5 ml yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Albigliutidas ilgina skrandzio turinio pasisalinimg ir gali veikti kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy
preparaty absorbcija. Sveikiems tiriamiesiems i§gérus vienkarting 100 mg doze, albigliutidas I¢tino ir
kieto, ir skysto skrandzio turinio pasis$alinima, palyginti su placebu (zr. 5.1 skyriy). Reikia atsargiai
gydyti pacientus, kurie vartoja vaistiniy preparaty, turiniy maza terapinj indeksa, arba vaistiniy
preparaty, kuriuos vartojant, biitinas atidus klinikinis steb¢jimas.

Akarbozé
Akarbozés negalima vartoti pacientams, kuriems yra Zarny obstrukcija. Vartoti kartu su albigliutidu
reikia atsargiai (zr. 4.8 skyriy).

Simvastatinas

Vienkartiné simvastatino (80 mg) dozé buvo pavartota albigliutido (50 mg vieng kartg per savaite)
pusiausvyros apykaitos saglygomis. Simvastatino AUC sumazéjo 40 %, o simvastatino Cmax padidéjo
18 %. Simvastatino rtgsties AUC padidéjo 36 %, 0 Crax padidéjo mazdaug 100 %. Buvo stebétas
simvastatino ir simvastatino ragsties pusinio eliminacijos periodo sutrumpéjimas nuo ~7 valandy iki

Digoksinas
Albigliutidas reik§mingai nekeité vienkartines digoksino (0,5 mg) dozés, pavartotos albigliutido

(50 mg vieng kartg per savaite) pusiausvyros apykaitos sglygomis, farmakokinetiniy savybiy.

Varfarinas

Pavartojus vienkarting raceminio varfarino (25 mg) dozg albigliutido (50 mg vieng kartg per savaite)
pusiausvyros apykaitos sglygomis, kliniskai reik§mingo poveikio varfarino R ir S enantiomery
farmakokinetinéms savybémnis nepastebéta. Be to, albigliutidas reik§mingai nekeité farmakodinaminio
varfarino poveikio, kuris buvo iSmatuotas pagal tarptautinj normalizuotgjj santykj.

Geriamieji kontraceptikai

Albigliutidas (50 mg vieng kartg per savaite pusiausvyros apykaitos salygomis) kliniskai reikSmingai
neveiké sudetiniy geriamyjy kontraceptiky, kuriy sudétyje yra 0,5 mg noretindrono ir 0,035 mg
etinilestradiolio, farmakokinetiniy savybiy pusiausvyros apykaitos sglygomis. Be to, albigliutida
vartojant kartu su sudétiniais geriamaisiais kontraceptikais, nepastebéta kliniskai reik§mingo poveikio
liuteinizuojanc¢iam hormonui, folikulus stimulivojan¢iam hormonui ar progesteronui.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Eperzan vartojima moterims néstumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.
Eperzan néStumo metu vartoti negalima ir nerekomenduojama vartoti veiksmingos kontracepcijos
nenaudojancioms vaisingo amziaus moterims.



Eperzan vartojimg reikia nutraukti likus ne maziau kaip 1 ménesiui iki planuojamo pastojimo dél ilgo
albigliutido i$plovimo ($alinimo i§ organizmo) periodo.
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Zindymas
Reikiamy duomeny, pagrindzian¢iy Eperzan vartojimg motinoms zindymo laikotarpiu, néra.

Nezinoma, ar albigliutidas issiskiria j motinos pieng. Atsizvelgiant j tai, kad albigliutidas yra albuminy
pagrindu pagaminta gydomoji baltyminé medziaga, jis grei¢iausiai iSsiskirs j motinos pieng.
Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo. Buvo stebétas atsivesty peliuky kiino masés
sumazéjimas, peles gydant albigliutidu vaikingumo ir zindymo metu (zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie Eperzan poveikj zmogaus vaisingumui néra. Tyrimai su pelémis parodé rujos cikly
sumaz¢jimg, vartojant motininei patelei toksiskas dozes, bet neparodé kenksmingo poveikio
vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmonéms nezinoma.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Eperzan gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikémingai. Eperzan
vartojant kartu su insulino sekrecijg stimuliuojanciais vaistiniais preparatais (pvz., sulfonilkarbamido
dariniais) arba insulinu, pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad i§vengty
hipoglikemijos vairuojant ar valdant mechanizmus (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Daugiau kaip 2 300 pacienty vartojo Eperzan 8 placebu arba aktyviai kontroliuojamyjy Il fazés
klinikiniy tyrimy metu.

Pagrindinio gydymo sudétyje Siy tyrimy metu buvo dieta ir manksta, metforminas, sulfonilkarbamido
dariniai, tiazolidinedionai, insulinas glarginas arba vaistiniy preparaty diabetui gydyti deriniai.

Tyrimai truko nuo 32 savai¢iy iki 3 mety. Toliau nurodytos daznio kategorijos atspindi bendrus dviejy
Eperzan (30 mg arba 50 mg viena kartg per savaite po oda) doziy vartojimo duomenis.

Sunkiausia nepageidaujama reakcija klinikiniy tyrimy duomenimis, buvo timinis pankreatitas (zr.
4.4 skyriy).

Dazniausios hepageidaujamos reakcijos klinikiniy tyrimy metu, kurios pasireiské > 5 % pacienty,
vartojusiy Eperzan, buvo viduriavimas, pykinimas ir reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant isbérima,
paraudimg ar niezéjimg injekcijos vietoje.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Lenteléje nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios dazniau pasireiské pacientams, gydytiems
Eperzan, nei pacientams, gydytiems visais palyginamaisiais preparatais. Bendri duomenys apie
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias buvo pranesta per visg gydymo laikotarpj septyniy placebu ir
aktyviai kontoliuojamosios III fazés tyrimy metu, iSvardytos 1 lenteléje.

Sutrikimy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
>1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos isvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos IIT fazés tyrimy metu per visg gydymo laikotarpj ir remiantis
pranesimais po vaistinio preparato patekimo j rinka

Organy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
sistemy nezinomas
klasés
Infekcijos ir Pneumonija
infestacijos
Imuninés Padidéjusio
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcija
Metabolizmo | Hipoglikemija Hipoglikemija Sumazgéjes
ir mitybos (Eperzan vartojant | (Eperzan apetitas
sutrikimai kartu su insulinu | monoterapijos
arba atveju arba
sulfonilkarbamido | vartojant kartu su
dariniu) metforminu ar
pioglitazonu)
Sirdies Priesirdziy
sutrikimai virp&jimas /
plazdéjimas
Vir§kinimo Viduriavimas, Vémimas, Pankreatitas,
trakto pykinimas viduriy zarny
sutrikimai uzkietéjimas, obstrukcija
dispepsija,
gastroezofaginio
refliukso liga
Bendrigji Reakcijos
sutrikimai ir injekcijos vietoje
vartojimo
vietos
pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Alerginés reakcijos
Albigliutido variojimo metu gauta pranesimy apie galimas padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant
angioneurozing edema, paraudima, generalizuota niezulj ir iSbérima, pasireiskusj su dusuliu.

Pankreatitas

Pankreatito (jvertinto, kaip galimai susijusio su gydymu) daznis klinikiniy tyrimy metu buvo 0,3 %,
vartojant Eperzan, palyginti su 0 %, vartojant placeba, ir 0,1 %, vartojant palyginamuosius preparatus
(t. y. liragliutida, pioglitazona, glimepirida, sitaglipting ir insuling glarging), kartu vartojantiems arba
nevartojantiems papildomai pagrindinj vaistinj preparata diabetui gydyti (pvz., metformina).

Virskinimo trakto reiskiniai
Vartojant Eperzan, virskinimo trakto reiskiniai pasireiské dazniau, palyginti su visais palyginamaisiais
preparatais (38 %, palyginti su 32 %). Dazniausiai buvo pranesta apie viduriavima (13 %, palyginti su
9 %), pykinima (12 %, palyginti su 11 %), vémima (5 %, palyginti su 4 %) ir viduriy uzkietéjima

(5 %, palyginti su 4 %), ir dauguma reiskiniy pasireiS$ké per pirmuosius 6 ménesius.




Virskinimo trakto rei$kiniai vartojant Eperzan dazniau pasireiS$ké pacientams, kuriems buvo vidutinis
arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG nuo 15 iki 59 ml/min./1,73 m?), nei tiems, kuriems
buvo lengvas inksty funkcijos sutrikimas arba inksty funkcija buvo normali.

Reakcijos injekcijos vietoje

Reakcijos injekcijos vietoje (kaip tipiska, jskaitant isbérima, paraudima ar niez¢jimg injekcijos vietoje)
pasireiske 15 % Eperzan gydyty pacienty, palyginti su 7 %, vartojusiy visus palyginamuosius
vaistinius preparatus, ir dél to gydyma nutrauké 2 % visy Eperzan gydyty pacienty. Reakcijos
injekcijos vietoje dazniausiai buvo nedidelio intensyvumo ir jy neprireiké gydyti.

Imunogeniskumas

Procentiné pacienty, kuriy organizme gydymo metu atsirado antikiny pries albigliutida, dalis buvo

4 % (137 1§ 3 267). Nustatyta, kad nei vieni i§ siy antikiiny nesukelia neutralizuojamojo poveikio
albigliutido aktyvumui méginiuose in vitro ir antikiiny formavimasis dazniausiai buvo laikinas bei
nesusijes su veiksmingumo sumaz¢jimu (HbALc ir gliukozés koncentracijos plazmoje nevaigius
[GKPNV]). Nors daugumos pacienty, kuriems pasireiské reakcijos injekcijos vietoje, organizme
antik@iny neaptikta (~ 85 %), apie reakcijas injekcijos vietoje dazniau pranesé pacientai, kuriy
organizme buvo aptikta antikiiny (41 %, N = 116), nei pacientai, kuriy organizme antiktiny neaptikta
(14 %, N = 1 927). Sie reiskiniai dazniausiai buvo lengvi ir dél jy neprireiké nutraukti gydymo. Kitaip
tariant, nepageidaujamy reiskiniy, pasireiskusiy pacientams, kuriy organizme antiktnai buvo aptikti, ir
pacientams, kuriy organizme atikiiny neaptikta, pobiidis dazniausiai buvo panasus.

Hipoglikemija

Sunki hipoglikemija, dél kurios prireiké kity zmoniy pagalbos, pasir¢iské nedaznai: 0,3 % pacienty,
vartojusiy Eperzan, ir 0,4 % pacienty, vartojusiy palyginamaji vaistinj preparata. Dauguma pacienty,
kuriems pasireiské sunkios hipoglikemijos reiskiniai, klinikiniy tyrimy metu kartu vartojo
sulfonilkarbamido darinius arba insuling, nei vieno nereikéjo gydyti ligoninéje ir nei vienam
neprireiké nutraukti gydymo.

Taikant monoterapija Eperzan, hipoglikemijos (< 3,9 mmol/l) simptomy daznis buvo panasus,
vartojant Eperzan 30 mg (2 %), Eperzan 50 mg (1 %) ir placeba (3 %).

Simptomus sukeliancios hipoglikemijos daznis buvo didesnis, vartojant Eperzan kartu su
sulfonilkarbamido dariniais (nuo 15 %.iki 22 %) arba insulinu (18 %), palyginti su deriniais, kuriuose
nebuvo sulfonilkarbamido dariniy ar insulino (nuo 1 % iki 4 %). Pacientams, kuriems atsitiktiniu biidu
buvo paskirti kitokie palyginamieji vaistiniai preparatai, simptomus sukeliancios hipoglikemijos
daznis buvo nuo 7 % iki 33 %, vartojant kartu su sulfonilkarbamido dariniais ar insulinu, ir nuo 2 %
iki 4 %, vartojant derinius be §iy vaistiniy preparaty.

Pneumonija

Pneumonija pasireiské 2 % pacienty, vartojusiy Eperzan, palyginti su 0,8 % visy palyginamyjy
vaistiniy preparaty grupés pacienty. Vartojant Eperzan, tai buvo pavieniai penumonijos epizodai
pacientams, dalyvavusiems tyrimuose, kuriy metu jie buvo stebéti nuo 32 savaiciy iki 3 mety.

Priesirdziy virpéjimas ar plazdéjimas

Priesirdziy virpéjimas ar plazdéjimas pasireiské 1 % pacienty, vartojusiy Eperzan, ir 0,5 % visy
palyginamuyjy vaistiniy preparaty grupés pacienty. Ir Eperzan, ir visy palyginamuyjy vaistiniy preparaty
grupése pacientai, kuriems pasireiské reiskiniai, dazniausiai buvo vyriskos lyties, senyvi zmonés arba
turéjo inksty funkcijos sutrikimg.

Sirdies susitraukimy daznis

III fazés tyrimy, kuriuose dalyvavo II tipo diabetu sergantys pacientai, duomenimis, vartojant
albigliutida, buvo stebétas nedidelis Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas (nuo 1 iki 2 duziy per
minutg). ISsamaus QT tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, vartojant kartotines 50 mg
albigliutido dozes, buvo stebétas Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas (nuo 6 iki 8 duziy per
minute), palyginti su pradiniais rodmenimis.



Gydymo nutraukimas

Klinikiniy tyrimy, kurie truko ne trumpiau kaip 2 metus, duomenimis, 8 % Eperzan grupés tiriamyjy
nutrauké gydyma aktyviu vaistiniu preparatu dél nepageidaujamy reiskiniy, palyginti su 6 % visy
palyginamyjy vaistiniy preparaty grupéje. Dazniausi reiskiniai, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas
Eperzan, buvo reakcijos injekcijos vietoje ir su VT susije reiskiniai (abiem atvejais < 2 %).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

49 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo II tipo diabetu sergantys pacientai, metu diziausia pavartota
Eperzan dozé buvo 100 mg po oda kiekvieng savaite 12 savaiciy. Si dozé buvo susijusi su pykinimo,
vémimo ir galvos skausmo padaznéjimu.

Specialaus priesnuodzio perdozavus Eperzan néra. Jtarus perdozavima, reikia imtis atitinkamos
palaikomosios klinikinés priezitiros priemoniy, atsizvelgiant j paciento kiinikine biikle. Tikétini
perdozavimo simptomai gali buti sunkus pykinimas, vémimas ar galvos skausmas. Gali prireikti
ilgalaikio stebéjimo ir §iy simptomy gydymo, atsizvelgiant j albigliutido pusinés eliminacijos perioda
(5 paros).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti. Kiti gliukozés koncentracija
kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai, i$skyrus insulinus. | gliukagong panasaus peptido 1 (GPP-1)
analogai. ATC kodas — A10BJ04

Veikimo mechanizmas

Albigliutidas yra j GPP-1 (j gliukagong panasaus peptido) receptoriy agonistas ir sustiprina nuo
gliukozés priklausoma insulino sekrecijg. Be to, albigliutidas 1étina skrandZio turinio pasis$alinimag.

Farmakodinaminis poveikis

Gliukozés requliavimas

Eperzan mazina gliukozés koncentracijg nevalgius ir mazina gliukozés koncentracijy kitimus po
vaigio. Dauguma pastebéto gliukozés kiekio plazmoje sumazéjimo, pasireiSkiancio po vienkartinés
dozés pavartojimo, derinasi su albigliutido farmakokinetikos apibiidinimu.

Remiantis pacienty, serganciy II tipo diabetu, pavartojusiy dvi 32 mg albigliutido (pirmaja ir astuntaja
parg) dozes, duomenimis, buvo stebétas statistiskai reikSmingas gliukozés AUC g 5.45val) SUmazéjimas
po valgio (24 %), palyginti su placebu, po standartizuoty pusryciy devintaja para.

Vienkartiné 50 mg albigliutido dozé nesutrikdo gliukagono, epinefrino, norepinefrino, kortizolio ar
augimo hormono kontrareguliuojan¢iojo hormony atsako j hipoglikemijg.

SkrandZio turinio pasisalinimas
Sveikiems savanoriams pavartojus vienkarting 100 mg dozg, albigliutidas 1étino ir kieto, ir skysto
skrandzio turinio pasisalinima, palyginti su placebu. Kieto skrandzio turinio pasiSalinimo ti» pailgéjo
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nuo 1,14 val. iki 2,23 val. (p = 0,0112). Skysto skrandZio turinio pasiSalinimo ti;, pailgéjo nuo
0,28 val. iki 0,69 val. (p = 0,0018).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Eperzan buvo gydyti i§ viso 2 365 pacientai, sergantys Il tipo diabetu, ir 2 530 pacienty vartojo kitus
tiriamuosius vaistinius preparatus 8 aktyviai ir placebu kontroliuojamuyjy 1 fazés klinikiniy tyrimy
metu. Tyrimy metu buvo jvertintas Eperzan 30 mg ir 50 mg doziy vartojimas vieng karta per savaitg,
todel 5 i§ 8 tyrimy metu buvo galima pasirinktinai padidinti Eperzan dozg¢ nuo 30 mg iki 50 mg vieng
kartg per savaite. Siy 8 klinikiniy tyrimy duomenimis, jskaitant visy gydymo grupiy tiriamuyjy
duomenis, i$ viso 19 % pacienty (N = 937) buvo 65 mety ar vyresni ir 2 % (N = 112) buvo 75 mety ir
vyresni, 52 % buvo vyriskos lyties ir vidutinis kiino masés indeksas (KMI) buvo 33 kg/m?.
Sesiasdesimt septyni procentai pacienty buvo baltyjy rasés, 15 % — afroamerikie¢iai (arba afrikiediy
kilmés) ir 11 % — azijieCiai; 26 % pacienty buvo ispanai (arba amerikieciai, kilg i$ Piety Amerikos).

Bendry gliukozés koncentracijos kraujyje reguliavimo veiksmingumo arba kiino masés skirtuniy
demografiniuose pogrupiuose (pagal amziy, lytj, ras¢ [arba etning priklausomybe], diabeto trukme)
nepastebéta.

Monoterapija

Eperzan veiksmingumas buvo jvertintas daugiacentriame, trejy mety trukmes atsitiktiniy iméiy
dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime (N = 296) su pacientais, kuriems dieta ir
manksta neuztikrina reikiamos glikemijos kontrolés. Pacientams atsitiktiniu biidu (1:1:1) paskirta
vartoti Eperzan 30 mg doze vieng karta per savaite, Eperzan 30 mg doze vieng kartg per savaite
padidinant iki 50 mg dozés vieng kartg per savaite 12-tg savaite arba placebas. Svarbiausioji
vertinamoji baigtis yra HbA1c pokytis 52-3 savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu. Palyginti su
placebu, gydymas Eperzan 30 mg ir 50 mg doze po oda vieng kartg per savaitg sukélé statistiskai
reik§minga HbA:c sumazéjimg 52-3 savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu. HbAc pokytis 6-a
ménesj, palyginti su pradiniu rodmeniu, taip pat buvo statistiskai reik§mingas vartojant Eperzan 30 mg
(0,9 %) ir 50 mg (1,1 %) dozes vieng kartg per savaitg (zr. 2 lentele).

2 lentelé. Placebu kontroliuojamojo tyrimo, kurio metu buvo taikyta monoterapija dviem Eperzan
(30 mg, palyginti su 50 mg po oda vicng kartg per savaite) dozémis, duomenys 52-3 savaite

Eperzan Eperzan
30 mg viena karta 50 mg vieng karta
per savaite per savaite Placebas
ITT?(N) N =100 N =97 N =99
HbA:: (%)
Pradinis (vidurkis) 8,05 8,21 8,02
Pokytis 52-a savaite P -0,70 -0,9 +0,2
Skirtumas, palyginti su placebu ®
(95 % PI) -0,8 (-1,1, -0,6) ¢ -1,0 (-1,3,-0,8) ¢
Paciental (%), pasiek¢ HbA1c <7 % 49 40 21
Kiino masé (kg)
Pradinis (vidurkis) 96 97 96
Pokytis 52-3 savaite -0,4 -0,9 -0,7
Skirtumas, palyginti su placebu ®
(95 % PI) 0,3(-0,9, 1,5) -0,2 (-1,4,1,0)

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija —
paskutinysis steb&jimas perkeltas ] ateitj.

b Koreguotas vidurkis.

¢ p<0,05 gydymo biidy skirtumas.
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Kombinuotas gydymas

Gydymo metforminu papildymas

Eperzan veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriame, trejy mety trukmés atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime (n = 999). Taikant pagrindinj gydyma

> 1 500 mg metformino doze per para, Eperzan 30 mg dozés vartojimas po oda vieng kartg per savaitg
(doze pasirinktinai padidinat iki 50 mg vieng kartg per savait¢ ne grei¢iau kaip po 4 savaiciy) buvo
palygintas su gydymu 100 mg sitagliptino doze per parg, 2 mg glimepirido doze per para (dozg
pasirinktinai padidinat iki 4 mg per para) arba placebo vartojimu. Svarbiausioji vertinamoji baigtis
buvo HbA. pokytis antraisiais metais, palyginti su pradiniu rodmeniu, gydant, palyginti su placebu.
Duomenys, gauti 104-3 savaitg pateikti 3 lenteléje. Eperzan, palyginti su placebu, sitagliptinu ar
glimepiridu, geriau mazino gliukozés koncentracijg ir statistiSskai reikSmingai geriau sumazino HbAc,
palyginti su pradiniu rodmeniu (Zr. 3 lentele).

3 lentelé. Duomenys, gauti 104-3 savaite placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriuo gydymo
metforminu papildymas Eperzan 30 mg doze po oda vieng kartg per savaite (doze¢ pasirinkiinai
padidinat iki 50 mg per parg) buvo palygintas su gydymo metforminu papildymu 100 maq sitagliptino
paros doze ir nuo 2 iki 4 mg glimepirido paros doze pacientams, kuriy biikle nepakankamai
kontroliavo > 1 500 mg metformino paros dozé

Nuo 2 iki
Eperzan 100 mg 4 mg
30 mg /50 mg sitagliptino | glimepirido
viena kartg per Placebas paros dozé | paros dozé
savaite + + + +
>1500ma > 1500 mg > 1500 mg >1500 mg
metformino paros | metformino | metformino | metformino
dozé paros dozé paros dozé paros dozé
ITT2(N) 297 100 300 302
HbA1c (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,1 8,1 8,1 8,1
Pokytis 104-3 savaite -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Skirtumas, palyginti su placebas +
metforminas ?, (95 % PI) -0,9 (-1,2, -0,7)¢
Skirtumas, palyginti su sitagliptinas +
metforminas °, (95 % P!) -0,4 (-0,5, -0,2)°
Skirtumas, palyginti-su glimepiridas +
metforminas °, (95 % P!) -0,3 (-0,5, -0,1)°
Pacienty, kurie pasieké HbA <7 %, 39 16 32 31
dalis
Kiino mase (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 90 92 90 92
Pokytis 104-3 savaite -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Skirtumas, palyginti su placebas +
metforminas °, (95 % PI) -0,2(-1,1,0,7)
Skirtumas, palyginti su sitagliptinas +
metforminas °, (95 % P1) -0,4 (-1,0, 0,3)
Skirtumas, palyginti su glimepiridas +
metforminas °, (95 % PI) -2,4(-3,0,-1,7)°

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija

— paskutinysis stebéjimas perkeltas j ateit;.

® Koreguotas vidurkis.
¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.
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Gydymo papildymas pioglitazonu

Eperzan veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriame, trejy mety trukmés atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotame tyrime (n = 299). Eperzan 30 mg dozés vartojimas po oda vieng karta per savaite
buvo palygintas su placebu pacientams, kuriy biikle nepakankamai kontroliavo > 30 mg pioglitazono
paros dozé (kartu su > 1 500 mg metformino doze arba be metformino). Gydymas Eperzan, palyginti
su placebu, statistiskai reik§mingai sumazino HbAuc, palyginti su pradiniu rodmeniu (-0,8 % vartojant
Eperzan, palyginti su -0,1 %, vartojant placeba, p < 0,05), ir GKPNV (-1,3 mmol/l, vartojant Eperzan,
palyginti su +0,4 mmol/I, vartojant placeba, p < 0,05) 52-3 savaitg. Statistiskai reik§mingy kiino masés
poky¢iy, palyginti su pradiniu rodmeniu, tarp gydymo grupiy nebuvo (Zr. lentele Nr. 4).

Lentelé Nr. 4. Duomenys, gauti 52-3 savaite placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriuo buvo palygintas
gydymo papildymas Eperzan 30 mg doze po oda viena kartg per savaite pacientams, kuriy biikle
nepakankamai kontroliavo > 30 mg pioglitazono dozé vieng kartg per para + > 1 500 mg metformino
paros doz¢

Eperzan 30 mg vieng
kartg per savaite + Placebas +
> 30 mg pioglitazono >30 mg pioglitazono
paros dozé paros dozé
(+/- 21500 mg (+/->1 500 mg
metformino paros doz¢) | metformino paros dozé)
ITT?(N) N =150 N =149
HbA1c (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,1 8,1
Pokytis 52-3 savaite -0,8
Skirtumas, palyginti su placebas + -0,8(-1,0,-0,6) ¢ -0,05
pioglitazonas ° (95 % PI)
Pacienty, kurie pasieké HbA1c < 7 %, dalis 44 15
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 98 100
Pokytis 52-3 savaite P 0,3 +0,5
Skirtumas, palyginti su placebas + -0,2 (-1,2,0,8)
pioglitazonas ° (95 % P1)

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas j ateit].

b Koreguotas vidurkis.

¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Gydymo metforminu Kartu su sulfonilkarbamido dariniais papildymas

Eperzan veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriame trejy mety trukmés atsitiktiniy iméiy dvigubai
koduotame tyrimne (n = 657). Taikant pagrindinj gydyma > 1 500 mg metformino doze per para kartu
su 4 mg alimepirido paros doze, Eperzan 30 mg dozés vartojimas po oda vieng kartg per savaite (dozg
pasirinktiriai padidinat iki 50 mg vieng kartg per savaite ne grei¢iau kaip po 4 savaiciy) buvo
palygintas su gydymu placebo vartojimu arba gydymu 30 mg pioglitazono paros doze (doze
pasirinktinai padidinat iki 45 mg per para). Gydant Eperzan, nebuvo pasiekta pries tyrima apibtdinta
ne blogesnio vaistinio preparato HbA:. riba (3 %), palyginti su pioglitazonu. Kiino masés pokytis,
palyginti su pradiniu rodmeniu, vartojant Eperzan reik§mingai nesiskyré nuo placebo, bet buvo
reik§mingai mazesnis, palyginti su pioglitazonu (Zr. 5 lentele).

5 lentelé. Duomenys, gauti 52-3 savaite placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriuo gydymo papildymas
Eperzan 30 mg doze po oda vieng kartg per savait¢ pacientams (doze pasirinktinai padidinant iki

50 mg vieng kartg per savaite) buvo palygintas su gydymu 30 mg pioglitazono paros doze (doze
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pasirinktinai padidinant iki 45 mg per para) pacientams, kuriy biikle nepakankamai kontroliavo
metforminas + sulfonilkarbamido darinys (4 mg glimepirido paros doz¢)

Eperzan
30 mg /50 mg vieng Pioglitazonas +
kartg per savaite + Placebas + > 1500 mg
21500 mg 21500 mg metformino
metformino paros metformino paros paros dozé +
dozé + 4 mg dozé +4 mg 4 mg
glimepirido paros glimepirido paros glimepirido
dozé dozé paros dozé

ITT2(N) 269 115 273
HbA:. (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,2 8,3 3,3
Pokytis 52-3 savaite ° -0,6 +0,33 -0,80
Skirtumas, palyginti su placebas +
met + glim ® (95 % PI) -09(-1,1,-0,7) ¢
Skirtumas, palyginti su
pioglitazonas + met + glim® (95 % 0,3(0,1,0,4)
PI)
Pacienty, pasiekusiy HbA1¢ 30 9 35
< 7 %, dalis
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 91 90 91
Pokytis 52-3 savaite ° -0,4 -0,4 +4,4
Skirtumas, palyginti su placebas +
met + glim ® (95 % PI) -0,03 (-0,9, 0,8)
Skirtumas, palyginti su
pioglitazonas + met + glim® (95 % -4,9 (-5,5,-4,2)
PI)

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas ] ateit].

b Koreguotas vidurkis.
¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Gydymo insulinu glarginu papiidymas

Eperzan veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriame, 52 savaiéiy trukmés atsitiktiniy im¢iy
atvirame tyrime, kurio tikslas parodyti, kad vaistinis preparatas yra ne blogesnis (n = 563). Taikant
pagrindinj gydyma insulinu glarginu (i§ pradziy vartojant 10 vienety, véliau doze palaipsniui
padidinant iki > 20 vienty per para), Eperzan 30 mg dozés vartojimas po oda vieng kartg per savaite

(doze palaipsniui padidinant iki 50 mg vieng kartg per savaite, jeigu 8 savaite buklé yra

kontroliuojama netinkamai) buvo palygintas su insulino lispro suleidimu valgant (vartojamas
Kiekviena dieng valgio metu, i§ pradZiy skiriant jprastg doze, o véliau, atsizvelgiant j poveikj, doze

palaipsniui padidinat). Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo HbA1c pokytis 26-3 savaite, palyginti su
pradiniu rodmeniu. Vidutiné insulino glargino paros doz¢ 26-3 savaite buvo 53 TV, vartojant Eperzan,
ir 51 TV, vartojant lispro. Viduting insulino lispro paros doz¢ 26-3 savaite buvo 31 TV, 0 52-3 savaite
69 % Eperzan gydyty pacienty vartojo 50 mg doze vieng karta per savaitg. Remiantis 26-os savaités
duomenimis, HbA;. skirtumas gydant Eperzan ir insulinu lispro buvo 0,2 % ir nebuvo pasiekta prie$
tyrimg apibiidinta ne blogesnio vaistinio preparato HbA1 riba (0,4 %). Gydant Eperzan, vidutinis kiino
masés sumazéjimas vartojant Eperzan (-0,7 kg), palyginti su vidutiniu kiino masés padidéjimu
vartojant insuling lispro (+0,8 kg) ir skirtumas tarp gydymo grupiy buvo statistiskai reikSmingi (Zr.

6 lentele).

6 lentelé. Duomenys, gauti 26-g savaite tyrimo, kuriuo gydymo papildymas Eperzan 30 mg doze po
oda viena kartg per savaite pacientams (doze pasirinktinai padidinant iki 50 mg vieng kartg per
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savaite) buvo palygintas su insulino lispro suleidimu valgant pacientams, kuriy btikle nepakankamau
kontroliavo vienas insulinas glarginas

Eperzan Insulinas lispro
+ +
insulinas glarginas insulinas glarginas
(= 20 vienety per para) (= 20 vienety per para)
ITT2(N) N =282 N =281
HbA1c (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,47 8,43
Pokytis 26-3 savaite -0,8 -0,6
Skirtumas, palyginti su lispro insulinu ®
(95 % PI) -0,2(-0,3, 0,0)
p reiksmé (ne blogesnio preparato) <0,0001

Pacienty, kurie pasieké HbA1c < 7 %,
dalis 30 % 25 %
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 93 92
Pokytis 26-3 savaite ° -0,7 +0,8
Skirtumas, palyginti su lispro insulinu ®
(95 % PI) -15(-2,1,-1,0)¢

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas | ateit;.

b Koreguotas vidurkis.

¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Remiantis pacienty, kurie uzbaigé tyrima (52 savai¢iy), duomenimis, koreguotas vidutinis HbA1.
pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu, buvo -1,0 %, vartojant Eperzan (N = 121), ir -0,9 %, vartojant
insuling lispro (N = 141). Koreguotas vidutinis kiino masés pokytis 52-3 savaite, palyginti su pradiniu
rodmeniu, buvo -1,0 kg, vartojant Eperzan (N =122), ir +1,7 kg, vartojant insuling lispro (N = 141).
Sie duomenys neapima diabeto gydymo vaistiniais preparatais, kuriuos buvo leista vartoti po
veiksmingumo jvertinimo, kai buvo virsytos gliukozés koncentracijos kraujyje ribos.

Aktviai kontroliuojamasis palvginimo su insulinu glarginu tyrimas, skiriant pagalbinj gydymg kartu su
metforminu £ sulfonilkarbamido dariniais

Eperzan veiksmingumas buvo vertintas trejy mety trukmés atsitiktiniy im¢iy (2:1) atvirame insulinu
glarginu kontroliuojamame tyrime, kurio tikslas parodyti, kad vaistinis preparats yra ne blogesnis

(n = 735). Taikant pagrindinj gydyma > 1 500 mg metformino (kartu su sulfonilkarbamido dariniu
arba be jo), Eperzan 30 mg dozés vartojimas po oda vieng kartg per savaite (doze pasirinktinai
palaipsniui padidinant iki 50 mg vieng karta per savait¢) buvo palygintas su insulinu glarginu (i$
pradziy suleidziant 10 vienety ir doze palaipsniui padidinant vieng karta per savait¢ pagal skyrimo
informacija). Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo HbA. pokytis 52-3 savaite, palyginti su pradiniu
rodmeniu. Pradinés insulino glargino dozés kitimo sritis buvo nuo 2 iki 40 vienety (paros dozés
mediana 10 vienety), 0 52-3 savaite — nuo 3 iki 230 vienety (paros dozés mediana 30 vienety). Insulino
glargino paros dozés, kuri buvo pavartota pries hiperglikeming pagalba, mediana buvo 10 vienety
(kitimo sritis nuo 2 iki 40 vienety) tyrimo pradzioje ir 30 vienety (Kitimo sritis nuo 3 iki 230 vienety)
52-3 savaite. 156-ajg savaite 77 % pacienty, gydyty Eperzan, dozé buvo palaipsniui padidinta iki

50 mg dozés po oda vieng kartg per savaite. HbA1c skirtumas tarp gydymo Eperzan ir insulinu glarginu
0,1 % (-0,04, 0,27) 52-3 savaitg, palyginti su pradiniu, pasieké pries tyrima apibtdinta ne blogesnio
vaistinio preparato riba (0,3 %). Vartojant Eperzan, buvo stebétas statistiskai reik§mingas kiino masés
sumazéjimas, palyginti su kiino masés padidéjimu vartojant insuling glarging ir kiino masés pokytis
buvo statistiskai reikSmingas (Zr. 7 lentelg).

7 lentelé. Duomenys, gauti 52-3ja savaitg aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kuriuo gydymo
papildymas Eperzan 30 mg doze po oda vieng kartg per savaite (dozg pasirinktinai padidinant iki
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50 mg vieng kartg per savaite) buvo palygintas su insulinu glarginu (doze palaipsniui padidinant viena
kartg per savaitg pagal skyrimo informacija) pacientams, kuriy biuikle napakankami kontroliavo
metforminas + sulfonilkarbamido darinys

Eperzan
30 mg/50 mg vieng karta
per savaite Insulinas glarginas
+ metforminas (kartu su + metforminas (kartu su
sulfonilkarbamido sulfonilkarbamido dariniu
dariniu arba be jo) arba be jo)
ITT?(N) 496 239
HbAlc (%)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,28 8,36
Pokytis 52-3 savaite ° -0,7 0,8
Skirtumas, palyginti su insulinu glarginu ®
(95% PI) 0,1(-0,04, 0,3)
p reikS8mé (ne blogesnio preparato) <0,0086
Pacienty, kurie pasické HbA1c < 7 %, dalis 32 33
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 95 92
Pokytis 52-3 savaite ° -1,1 1,6
Skirtumas, palyginti su insulinu glarginu
(95% PI) -2,6 (-3,2,-2,0)°

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas | ateit;.

b Koreguotas vidurkis.

¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Pacientams, kurie buvo gydyti ne trumpiau kaip 104 savaites, koreguotas vidutinis HbA: pokytis,
palyginti su pradiniu, buvo -0,97 %, vartojant Eperzan (N = 182), ir -1,04%, vartojant insuling
glarging (N = 102). Koreguotas vidutinis kiino masés pokytis 104-3 savaite, palyginti su pradine,
buvo -2,6 kg, vartojant Eperzan (N = 184), ir +1,4 kg, vartojant insulina glargina (N = 104). Sie
duomenys neapima vaistiniy preparaty diabetui gydyti, kuriuos buvo leidziama vartoti, vartojimo po
veiksmingumo jvertinimo, kai gliukozes koncentracija kraujyje padidéjo virs ribinio rodmens.

Aktviai kontroliuojamasis tyrimas, kuriuo vaistinis preparatas buvo palygintas su liragliutidu,
vartojant kartu su metforminu,tiazolidinedionu arba sulfonilkarbamido dariniais (monoterapija arba
gydymas dviem vaistiniais preparatais)

Eperzan veiksmingumias buvo jvertintas 32 savai¢iy trukmeés atsitiktiniy im¢iy atvirame liragliutidu
kontroliuojamame tyrime, kurio tikslas parodyti, kad vaistinis preparats yra ne blogesnis (n = 805).
Eperzan 30 mg dozes vartojimas po oda vieng kartg per savaite (dozg palaipsniui padidinant iki 50 mg
vieng kartg per savaite 6-g savaite) buvo palygintas 1,8 mg liragliutido paros dozés vartojimu (doze
palaipsniui padidinant nuo 0,6 mg pirmaja savaite iki 1,2 mg nuo pirmosios iki antrosios savaités)
pacientams, kuriy bukle nepakankamai kontroliavo monoterapija arba kombinuotas gydymas
vaistiniais preparatais diabetui gydyti (metforminu, tiazolidinedionu arba sulfonilkarbamido dariniais).
Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo HbA. pokytis 32-aja savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu.

Gydant Eperzan, nebuvo pasiekta prie$ tyrimg apibréZtoji ne blogesnio vaistinio preparato,
atsizvelgiant | HbAc, riba (0,3 %), palyginti su liragliutidu (Zr. 8 lentele).

8 lentelé. Duomenys, gauti 32-3ja savaitg aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kuriuo gydymas Eperzan
30 mg doze po oda vieng kartg per savaite (doze¢ padidinant iki 50 mg viena karta per savaite) buvo
palygintas su 1,8 mg liragliutido paros dozés vartojimu 2
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Eperzan
30 mg/50 mg viena karta 1,8 mg liragliutido per

per savaite para
ITT populiacija (N) 402 403
HbA1c (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,2 8,2
Pokytis 32-3j3 savaite ° -0,8 -1,0
Skirtumas, palyginti su liragliutidu ° (95% 0,2 (0,1,0,3)
PI) p = 0,0846

p reikSmé (ne blogesnio preparato)

Pacienty, kurie pasieké HbA1c < 7 %, dalis 42 % 52 %
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 92 93
Pokytis 32-3j3 savaite ° -0,6 212
Skirtumas, palyginti su liragliutidu ® (95% 1,55 (1,05, 2,06) ¢
PI)

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas | ateit;.

b Koreguotas vidurkis.

¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Aktviai kontroliuojamasis tyrimas, kuriuo vaistinis preparatas buvo palygintas su sitagliptinu, gydant
2 tipo diabetu sergancius pacientus, kuriems buvo jvairiaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimas
Eperzan veiksmingumas buvo jvertintas 52 savaiciy trukmeés atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame
aktyviai kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo 486 pacientai, kuriems buvo lengvas, vidutinio
sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kuriy glikemija nepakankamai kontroliavo
taikomas gydymo planas dieta bei manksta ar kitais vaistiniais preparatais diabetui gydyti. Eperzan
30 mg dozés vartojimas po oda vieng kartg per savaite (doze palaipsniui padidinant iki 50 mg vieng
kartg per savaitg, jeigu reikéjo) buvo palygintas su gydymu sitagliptinu. Sitagliptino dozé buvo
parenkama, atsizvelgiant j kreatinino klirensa, apskaiciuota pagal Cockcroft-Gault formule (100 mg
paros dozé lengvo inksty funkcijos sutrikimo atveju, 50 mg paros dozé vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimo atveju ir 25 mg paros dozé sunkaus inksty funkcijos sutrikimo atveju).
Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo HbA:. pokytis 26-3ja savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu.

Gydymas Eperzan, palyginti su sitagliptino vartojimu, statistiskai reikSmingai sumazino HbA1. 26-aj3
savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu. Pagal modelj koreguotas vidutinis HbA . sumazéjimas,
palyginti su pradiniu redmeniu, pacientams, kuriems yra lengvas (eGFG nuo

60 iki 89 ml/min./1,73 m?), vidutinio sunkumo (eGFG nuo 30 iki 59 ml/min./1,73 m?) ar sunkus
(eGFG < 30 ml/miin./1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas, vartojant Eperzan, buvo atitinkamai -0,80
(n=125),-0,83 (n =98) ir -1,08 (n = 19) (zr. 9 lentelg).

9 lentelé. Duomenys, gauti 26-aja savaite tyrimo, kurio metu gydymas Eperzan 30 mg doze po oda
vieng kartg per savaite (prireikus, doze padidinant iki 50 mg vieng karta per savaite) buvo palygintas
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su sitagliptino vartojimu (parenkant doze pagal inksty funkcijg) pacientams, kuriems yra skirtingo
laipsnio inksty funkcijos sutrikimas

Eperzan Sitagliptinas
30 mg / 50 mg viena karta
per savaite
ITT populiacija (N) 246 240
(125 lengvas, 98 vidutinio (122 lengvas, 99 vidutinio
sunkumo, 19 sunkus sunkumo, 15 sunkus) 2
sutrikimas) 2
HbA1c (%0)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 8,1 8,2
Pokytis 26-3j3 savaite ° -0,8 -0,5
Skirtumas, palyginti su sitagliptinu ®
(95 % PI) -0,3 (-0,5, -0,2)°
Pacienty, kurie pasieké HbA1c < 7 %, 43 % 31 %
dalis
Kiino masé (kg)
Pradinis rodmuo (vidurkis) 84 83
Pokytis 26-3jg savaite P -0,8 -0,19
Skirtumas, palyginti su liragliutidu ® -0,6 (-1,1,-0,1) ¢
(95 % PI)

2 Angl. Intent to treat population — last observation carried forward — numatyty gydyti pacienty populiacija
— paskutinysis stebéjimas perkeltas | ateit;.

b Koreguotas vidurkis.

¢p < 0,05 gydymo biidy skirtumas.

Gliukozés koncentracijos kraujyje kontroliavimo ilgalaikiSkumas

Gliukozés koncentracijos kraujyje kontroliavimo ilgalaikiSkumas Eperzan, palyginti su kity grupiy
vaistiniais preparatais Il tipo diabetui gydyti ir placebu, vartojant papildomai kartu su metforminu,
pavaizduotas 1 paveikslélyje.
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1 paveikslélis. Kaplan-Meier kreivés, parodancios gliukozés koncentracijos kraujyje kontroliavimo
ilgalaikiskuma (iSmatuotos teikiant skubigja pagalba) vartojant Eperzan, palyginti su dviem aktyviais
kontroliniais preparatais (sitagliptinu ir glimepiridu) ir placebu
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x asis: savaités (kai nereikéjo skubiosios pagalbos); y asis: reiskinio tikimybé

Gliukozés koncentracija kraujyje nevalgius

Gydymas vienu Eperzan arba Eperzan vartcjant kartu su vienu arba dviem geriamaisiais vaistiniais
preparatais diabetui gydyti, palyginti su placebo vartojimu, sumazino gliukozés koncentracija kraujyje
nevalgius, palyginti su pradine, nuo 1,3 iki 2,4 mmol/l. DidZiausias sumazéjimas buvo stebétas per
pirmgsias dvi gydymo savaites.

Kardiovaskulinés biiklés jvertinimas

Buvo atlikta 9 klinikiniy 3 mety trukmés tyrimy (8 dideli veiksmingumo tyrimai ir vienas Il fazés
dozés nustatymo tyrimas) duomeny metaanaliz¢, norint jvertinti kardiovaskulinj Eperzan saugumag

(N =2 524), palygintt su visais Siy tyrimy metu vartotais palyginamaisiais vaistiniais preparatais

(N =2 583). Vertinamoji baigtis, kuri buvo pavadinta MACE+ (angl. major adverse cardiac events
plus — didieji nepageidaujami Sirdies reiskiniai plius) apémé gydyma ligoninéje dél nestabiliosios
anginos papildomai su MACE vertinamosiomis baigtimis (iminis miokardo infarktas, insultas ir KV
mirtis). Santykiné MACE+ rizika vartojant Eperzan, palyginti su palyginamaisias preparatais, buvo 1,0
(95 % P10,68, 1,49). Pirmojo MACE+ atsiradimo daZnis vartojant Eperzan, palyginti su visais
palyginamaisias preparatais, buvo atitinkamai 1,0 ir 1,1 reiskinio per 100 tiriamyjy mety.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Eperzan tyrimy su vienu ar daugiau vaiky,
serganciy II tipo cukriniu diabetu, populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Po oda suleidus vienkarting 30 mg vaistinio preparato doz¢ tiriamiesiems, sergantiems II tipo diabetu,

didziausios koncentracijos buvo pasiektos nuo 3 iki 5 paros po dozés suleidimo, vidutiné didziausia
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albigliutido koncentracija (Cmax) buvo 1,74 mikrogramai/ml, o vidutinis plotas po koncentracijy laiko
atzvilgiu kreive (angl. the area under the time-concentration curve [AUC]) —

465 mikrogramai.val./ml. Vidutinés pusiausvyros apykaitos koncentracijos leidziant 30 mg arba 50 mg
albigliutido dozes vieng kartg per savaite, nustatytos analizuojant I1I fazés tyrime dalyvavusiy pacienty
populiacijos FK duomenis, buvo atitinkamai mazdaug 2,6 mikrogramai/ml ir 4,4 mikrogramai/ml.
Pusiausvyros apykaitos ekspozicijos buvo pasiektos po 3-5 savaiéiy vartojimo vieng kartg per savaite.
Ekspozicijos vartojant 30 mg ir 50 mg dozes, atitiko padidéjima, proporcinga dozei. Vis délto
pusiausvyros apykaitos koncentracijos sveiky savanoriy organizme, kuriems buvo leidZziama 50 mg
dozé, 36-3 parg buvo 7,39 pg/ml, taigi didesnés nei numatytos analizuojant III fazés tyrime
dalyvavusiy pacienty populiacijos FK duomenis. Leidziant albigliutida po oda pilvo, §launies ar zasto
srityse, buvo pasiekta panasi ekspozicija.

Pasiskirstymas
Vidutinis apskaiCiuotasis tariamasis albigliutido pasiskirstymo tiris po suleidimo po oda yra 11 litry.

Albigliutidas yra sulieto albumino molekulé, todél prisijungimas prie plazmos baltymy nebuvo
vertintas.

Biotransformacija
Albigliutidas yra baltymas, todél tikimasi, kad jis yra metabolizuojamas skaidymo { mazesnius
peptidus ir atskiras amino ragstis budu, veikiant paplitusiems proteoliziniams fermentams.

Eliminacija

Remiantis III fazés tyrime dalyvavusiy pacienty populiacijos FK analizés duomenimis ir iSmatuotais
rodmenimis, vidutinis tariamasis albigliutido klirensas yra 67 mi/val., o pusinés eliminacijos periodas
trunka mazdaug 5 paras.

Specialiosios populiacijos

Pacientai, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, jskaitant 111 fazés tyrimo, kuriame
dalyvavo pacientai, kuriems buvo diagnozuotas iengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, duomenimis, pacienty, serganciy II tipo diabetu, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, organizme ekspozicijos buvo mazdaug 30-40 % didesnés, palyginti su II tipo diabetu
serganciais pacientais, kuriy inksty funkcija yra normali. Be to, klinikinis farmakologijos tyrimas
parodé panasy ekspozicijos padidéjimag pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty
funkcijos sutrikimas, arba atiiekamos hemodializés, organizme, palyginti su pacientais, kuriems néra
inksty funkcijos sutrikimo. Sie skirtumai buvo laikomi kliniskai nereik§mingais (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra kepeny nepakankamumas

Klinikiniy tyrimy, kad nustatyti kepeny funkcijos sutrikimo jtaka Eperzan farmakokinetikai, neatlikta.
Gydomieji baltymai (pvz., albigliutidas) katabolizuojami veikiant placiai paplitusiems proteoliziniams
fermentams, kuriy yra ne tik kepeny audinyje. Todél nesitikima, kad kepeny funkcijos poky¢iai kaip
nors veikty Eperzan eliminacijg (Zr. 4.2 skyriy).

Lytis
Remiantis farmakokinetikos populiacijoje analizés duomenimis, lytis nedaro kliniskai reik§mingo
poveikio klirensui.

Rasé ir etniné priklausomybé
Remiantis farmakokinetikos populiacijoje duomeny analizés, apémusios baltaodziy, afroamerikieciy

.....

priklausomybé neturéjo kliniskai reik§mingo poveikio farmakokinetiniam Eperzan Klirensui.

Japony pacienty organizme buvo mazdaug 30-40 % didesnés ekspozicijos nei baltaodziy, tai
greiciausiai yra susije su mazesne kiino mase. Sis poveikis nelaikomas kliniskai reikSmingu.
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Senyvi pacientai (> 65 mety)
Remiantis 24-83 mety tiriamyjy farmakokinetiniy duomeny analize, amzius kliniskai reik§mingai
neveike albigliutido farmakokinetiniy savybiy (zr. 4.2 skyriy).

Kitno masé
Kiano masé (Kitimo sritis nuo 44 iki 158 kg) kliniskai reik§mingai neveiké albigliutido AUC. Kiino
masés padidéjimas 20 % Iémé klirenso padidéjimg 18,5 %.

Vaiky populiacija
Farmakokinetikos duomeny pediatriniams pacientams néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugomo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ar kartotiniy doziy toksisSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kadangi albigliutidas yra rekombinantinis baltymas,
genotoksiskumo tyrimai neatlikti.

52 savaiciy tyrimo su bezdzionémis duomenimis, vartojant 50 mg/kg dozeg per savaitg (75 kartus
didesné uz klinikine ekspozicija, remiantis AUC), nustatytas nedidelis kasos audinio masés
padidéjimas, susijes su kasos liaukiniy Igsteliy hipertrofija. Be to, buvo pastebetas nedidelis kasos
saleliy lgsteliy skaiciaus padidéjimas. Kasos poky¢iai buvo nesij¢ su nenormaliais histomorfologiniais
poky¢iais arba proliferacijos padidéjimo pozymiais.

Kancerogeninio albigliutido poveiko tyrimy neatlikta dél imunogeniskumo grauzikams. Per dvejus
metus trukusj kity GPP-1 receptoriy agonisty kancerogeninio poveiko tyrima su grauzikais buvo
pastebéti C Iasteliy navikai. Kalcitonino koncentracijy serume padidéjimas buvo susijes su skydliaukeés
C lasteliy hiperplazija ir navikais, kurie buvo diagnozuoti $iy kity vaistiniy preparaty tyrimy su
grauzikais metu. Be to, albigliutidas sukélé nuo dozés priklausomg kalcitonino koncentracijos serume
padidéjimg 21 parg trukusio tyrimo su pelémis metu, 0 tai rodo, kad skydliaukés naviky atsiradimas
grauzikams teoriSkai yra galimas ir vartojant aibigliutida. Su albigliutidu susijusiy reiskiniy
bezdzioniy, kurioms buvo vartotos iki 50 mg/kg dozés per savaite iki 52 savaiciy (75 karty didesnés uz
kliniking ekspozicija, remiantis AUC), skydliaukése nepastebéta. Klinikiné Siy grauzikams
pasireisSkusiy C lgsteliy naviky reikSmé nezinoma.

Su pelémis atlikty albigliutido toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenimis, poveikio
poravimuisi ar vaisingumui nepastebéta vartojant iki 50 mg/kg dozes per para (maza kartotiné
Klinikiné ekspozicija). Buvo pastebétas rujos cikly sumazéjimas vartojant 50 mg/kg dozes per parg
(dozé, susijusi su toksiniu poveikiu motininei patelei: kiino masés mazé&jimu ir mazesniu maisto
suvartojimu). Poveikis embriono ir vaisiaus vystymuisi (embriono ir vaisiaus letaliskumas ir skeleto
pokyc¢iai) buvo pastebétas vartojant 50 mg/kg dozes per parg (maza kartotiné klinikiné ekspozicija).
Peliy, organogenezés laikotarpiu gavusiy 50 mg/kg dozes per para, atsivesti jaunikliai buvo mazesnés
kiino masés laikotarpiu iki atjunkymo (po atjunkymo mas¢ atsistaté), jiems pasireiske dehidracija ir
Saltumas bei 1éCiau atsiskyré apyvarpé. Vartojant 5 mg/kg dozes per para, poveikio nepastebéta
(ekspozicija, panasi j kliniking ekspozicijg).

Pre- ir postnatalinio vystymosi tyrimy su pelémis, kurioms albigliutidas buvo vartotas vaikingumo ir
zindymo laikotarpiu, duomenimis, vartojant > 1 mg/kg dozes per para (ekspozicijos, mazesnés uz
kliniking ekspozicijg), sumazejo F1 kartos peliuky kiino masé iki atjunkymo. Sumazéjusi F1 kartos
peliuky kiino masé po atjunkymo atsistaté, iSskyrus F1 kartos pateles, kurias atsivedé vaikingumo
laikotarpiu gydytos peliy patelés (vaikingumo laikotarpio pabaigoje ir iki 10 pary po atsivedimo),
kurioms buvo vartotos > 5 mg/kg paros dozés, ir nebuvo kitokio poveikio vystymuisi. Atsivesty
peliuky plazmoje buvo aptikti albigliutido pédsakai. Nezinoma, ar atsivesty jaunikliy kiino masés
sumazéjimas pasireiske dél tiesioginio albigliutido poveikio jaunikliams, ar jis buvo antrinis dél
poveikio pateléms.
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Vartojant visas dozes, pre- ir postnatalinio vystymosi tyrimy metu padidéjo pateliy krintamumas ir
sergamumas (> 1 mg/kg per para) laktacijos laikotarpiu. Ankstesniy toksikologiniy tyrimy su pelémis
ne laktacijos ir ne vaikingumo ar vaikingumo laikotarpiu duomenimis, krintamumo nepastebéta. Sie
reiSkiniai atitiko laktacinio Zarny nepracinamumo sindroma, apie kurio pasireiskimg peléms buvo
pranesta ankséiau. Kadangi zmonéms energijos poreikis su laktacija susijusiam stresui jveikti yra daug
mazesnis nei peléms ir Zmogus turi dideles energijos atsargas, laikoma, kad krintamumas, kuris buvo
nustatytas peléms, néra svarbus Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai injekciniam tirpalui
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Bevandenis dinatrio fosfatas

Trehalozé dihidratas

Manitolis (E421)

Polisorbatas 80

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Istirpinus miltelius, $virksStiklio turinj reikia suleisti per 8 valandas. Uzdéjus adatg, vaistinj preparata
reikia suleisti nedelsiant, nes priesingu aiveju tirpalas adatoje gali i§dzitti ir jg uzkimsti.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2°C-8°C). Negalima uzsaldyti.

Pacientai gali laikyti svirkstiklius kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip i$
Viso 4 savaites iki vartojimo. Baigiantis Siam laikotarpiui, $virkstiklj reikia panaudoti arba iSmesti.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateiktos 6.3 skyriuje.

6.5 ~Talpyklés pobidis ir jos turinys

Dviejy kamery uztaisas (DKU), kurj sudaro I tipo stiklo vamzdelis, sandariai uzdarytas bromobutilo
gumos kams¢iu ir bromobutilo gumos uzdaromuoju disku, kuris uzdengtas nulauziamu polipropileno
dangteliu. Kiekvienas uztaiso komplektas yra tickiamas vienkartiniame plastiko injekciniame
svirkstiklyje (Svirkstiklyje).

Kiekvienu $virkstikliu galima suleisti 0,5 ml tirpalo, kuriame yra vienkartiné 30 mg arba 50 mg
Eperzan doz¢.

Pakuociy dydziai
Kartono dézuté, kurioje yra 4 vienkartinés dozés Svirkstikliai ir 4 Svirkstiklio adatos.
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Sudétiné pakuoté, kurioje yra 12 vienadoziy $virkstikliy ir 12 adaty $virkstikliams (3 pakuotés po
4 svirkstiklius ir 4 adatas).

6.6 Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimo instrukcijos
Eperzan, kuris buvo uzsaldytas, vartoti negalima.

Svirkstiklj apziarekite, kad jsitikintuméte, ar skaiéiy langelyje matosi skaiius ,,1¢. Jeigu nematyti
skaiciaus ,,1%, vaistinio preparato vartoti negalima.

ParuoSimas ir vartojimas pacientui
I$samios vaisto paruos§imo ir vartojimo pacientui instrukcijos pateiktos pakuotés lapelio skyrelyje
,»Naudojimo instrukcijos®.

Ispékite pacienta, kad perskaityty visas naudojimo instrukcijas, jskaitant klausimy ir atsakymy skyriy,
pries pradédami gydyma ir kas kartg vél jas perskaityty pries suleidZiant vaistinio preparato doze.

Kitas paruoSimo metodas (tik sveikatos prieZiiiros specialistams)

Pakuotés lapelyje esanciose naudojimo instrukcijose yra pateikti nurodymai pacientui, pagal kuriuos,
norint, kad milteliai iStirpty, sumaisius liofilizuotus miltelius su tirpikliu, reikia palaukti 15 minuc¢iy
(ruosSiant 30 mg dozeés $virkstiklj) arba 30 minuciy (ruosiant 50 mg dozés Svirkstiklj). Sveikatos
priezitiros specialistai gali taikyti toliau nurodytg kitg vaistinio preparato paruos§imo metoda, kurj
taikant, galima greiCiau istirpinti miltelius. Kadangi §is metodas pagrjstas tam tikrais sukamaisiais
judesiais ir tirpalo apziiira, jj naudoti gali tik sveikatos priezitiros specialistai.

Svirkstiklj apziarékite, kad jsitikintuméte, ar skaiciy langelyje matosi skaiGius ,,1%, ir patikrintuméte
tinkamumo laika. Laikydamiesi instrukcijy, sukite uztaisa, kol skaiciy langelyje pasirodys skaicius ,,2*
ir pasigirs spragteléjimas (,,click”). Tokiu biidy galinéje uztaiso kameroje esantis tirpiklis Susimaisys
su liofilizuotais milteliais, esanéiais priekingje kameroje. Skaidry uZtaisg laikydami nukreipta tiesiai
viry, atsargiai pasukiokite Svirkstiklj vieng minute. Stenkités nekratyti, nes gali susiformuoti putos.
Apzitrékite ir toliau sukiokite $virkstiklj, kol iStirps visi milteliai. Milteliai 30 mg dozés $virkstiklyje
paprastai pilnai iStirpsta per 2 minutes, bet gali prireikti ir 5 minu¢iy (jsitikinkite, apzitréje tirpala bei
jverting, kad jis yra skaidrus ir jame néra daleliy). Milteliai 50 mg dozés svirkstiklyje paprastai pilnai
iStirpsta per 7 minutes, bet gali prireikti ir 10 minu¢iy. Mazas kiekis puty tirpalo pavirSiuje paruo§imo
procediiros pabaigoje yra normalus reiskinys. IStirpinus miltelius, toliau i eilés vykdykite naudojimo
instrukcijose pateiktus nurodymus, kaip uzdéti adatg, uztaisyti injekcinj $virkstiklj ir suleisti injekcija.

Eperzan vartoti galima tik tuo atveju, jeigu tirpalas yra skaidrus, geltonos spalvos ir jame néra daleliy.

7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

Country Cork

Airija

22



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/13/908/001

EU/1/13/908/002

EU/1/13/908/003

EU/1/13/908/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014 kovo mén. 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-iJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Jungtiné Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
» pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
¢ kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUGTES LAPELIS

26






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — 4 §virkstikliy pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Paruosus tirpala, kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 30 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

4 gvirkstikliai
4 svirkstiklio adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vartoti vieng kartg per savaitg.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Panaudotg Svirkstiklj iSmesti.
Perskaitykite pakuotés lapel;.
Sumaisius, palaukite 15 minuciy, pries suleisdami injekcija.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Prie$ vartojima Svirkstiklius laikyti kambario (ne aukstesn¢je kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip
i§ viso 4 savaites.

Istirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIiO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

\i‘S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 30

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — sudétiné 12 vienadoziy Svirkstikliy ir 12 adaty $virkstikliams pakuoté
(3 pakuotés po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas) — be mélynojo langelio

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Paruosus tirpala, kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 30 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 pakuotés, kiekvienoje 18 jy yra po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas
Svirkstikliams.

Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapeli.
Leisti po oda
Vartoti vieng kartg per savaite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Panaudotg Svirkstiklj iSmesti.
Perskaitykite pakuotés lapelj.
Sumaisius, palaukite 15 minuciy, pries suleisdami injekcija.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Atskiras kartono dézutes su 4 Svirkstikliais ir 4 adatomis galima laikyti kambario temperatiiroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip i8S viso 4 savaites iki vartojimo. Kitas kartono dézutes reikia
laikyti 2°C - 8°C temperatiroje, kol prireiks.

I$tirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 30
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE — sudétiné 12 vienadoziy $virkstikliy ir 12 adaty Svirkstikliams pakuoté
(3 pakuotés po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas) — be mélynojo langelio

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Paruosus tirpala, kiekviename svirkstiklyje 0,5 mililitro yra 30 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Sudétiné pakuoté: 12 Svirkstikliy (3 pakuotés po 4 svirkstiklius / 4 adatas).
Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vartoti vieng kartg per savaite.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Panaudotg $virkstiklj iSmesti.
Perskaitykite pakuotés lapelj.
Sumaisius, palaukite 15 minuciy, pries suleisdami injekcija.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Atskiras kartono dézutes su 4 Svirkstikliais ir 4 adatomis galima laikyti kambario temperattroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip i8S viso 4 savaites iki vartojimo. Kitas kartono dézutes reikia
laikyti 2°C - 8°C temperatiroje, kol prireiks.

I$tirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 30
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — 4 §virkstikliy pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Paruosus tirpala, kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 50 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

4 gvirkstikliai
4 svirkstiklio adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vartoti vieng kartg per savaitg.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Panaudotg $virkstiklj iSmesti.

Perskaitykite pakuotés lapel;.

Tirpinimo laikas

Sumaisius, palaukite 30 minuéiy, prie$ suleisdami injekcija.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Prie§ vartojima Svirkstiklius laikyti kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip
i§ viso 4 savaites.

IStirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIiO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/002

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 50

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — sudétiné 12 vienadoziy Svirkstikliy ir 12 adaty $virkstikliams pakuoté
(3 pakuotés po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas) — be mélynojo langelio

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Paruosus tirpala, kiekviename $virkstiklyje 0,5 mililitro yra 50 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 pakuotés, kiekvienoje 18 jy yra po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas
Svirkstikliams.

Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapeli.
Leisti po oda
Vartoti vieng kartg per savaite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Panaudotg $virkstiklj iSmesti.

Perskaitykite pakuotés lapel;.

Tirpinimo laikas

Sumaisius, palaukite 15 minuciy, pries suleisdami injekcija.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Atskiras kartono dézutes su 4 Svirkstikliais ir 4 adatomis galima laikyti kambario temperattroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip i8S viso 4 savaites iki vartojimo. Kitas kartono dézutes reikia
laikyti 2°C - 8°C temperatiroje, kol prireiks.

I$tirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 50
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE — sudétiné 12 vienadoziy $virkstikliy ir 12 adaty Svirkstikliams pakuoté
(3 pakuotés po 4 svirkstiklius ir 4 adatas) — su mélynuoju langeliu

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Paruosus tirpala, kiekviename 0,5 mililitro $virkstiklyje yra 50 mg albigliutido dozé.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio fosfatas, trehalozé
dihidratas, manitolis (E421), polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Sudétiné pakuoté: 12 Svirkstikliy (3 pakuotés po 4 Svirkstiklius / 4 adatas).
Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vartoti vieng kartg per savaite.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Panaudotg $virkstiklj iSmesti.

Perskaitykite pakuotés lapelj.

Tirpinimo laikas

Sumaisius, palaukite 30 minuciy, pries suleisdami injekcija.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Atskiras kartono dézutes su 4 Svirkstikliais ir 4 adatomis galima laikyti kambario temperatiiroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip i8S viso 4 savaites iki vartojimo. Kitas kartono dézutes reikia
laikyti 2°C - 8°C temperatiroje, kol prireiks.

I$tirpinus miltelius, suvartoti per 8 valandas.
Uzdéjus adata, vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/908/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

eperzan 50
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

Leisti po oda

Vartoti vieng kartg per savaite.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

Leisti po oda

Vartoti vieng kartg per savaite.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 mg

6. KITA

a7



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Eperzan 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

v Vykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Eperzan ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie§ vartojant Eperzan

Kaip vartoti Eperzan

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Eperzan

Pakuotés turinys ir kita informacija

UzZpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos (kitoje lapelio puséje)

Klausimai apie uzpildyty $virkstikliy naudojimo instrukcijas ir atsakymai i juos.

ISR .

Perskaitykite abi Sio pakuotés lapelio puses

1. Kas yra Eperzan ir kam jis vartojamas

Eperzan sudétyje yra veikliosios medziagos albigliutido, kuris priklauso vaisty, vadinamy GPP-1
receptoriaus agonistais, grupel. Sios grupés vaistai vartojami mazinti cukraus (gliukozés)
koncentracijai suaugusiy zmoniy, serganciy Il tipo diabetu, kraujyje.

Jas sergate |1 tipo diabetu arba:

- del to, kad Jusy organizme gaminama per mazai insulino, btitino cukraus (gliukozés)
koncentracijai kraujyje reguliuoti;
arba

- del to, kad Jaisy organizme insulinas veikia netinkamai.

Eperzan padés Jiisy organizmui padidinti insulino gamyba, padidéjus cukraus (gliukozés)
koncentracijai kraujyje.

Eperzan vartojamas cukraus (gliukozés) koncentracijai kraujyje reguliuoti:

- vienas, jeigu cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje tinkamai nesureguliuoja dieta ir
manksta, o JUs negalite vartoti metformino (kito vaisto diabetui gydyti);
arba

- kartu su kitais geriamaisiais vaistais diabetui gydyti (pvz.: metforminu arba vaistais, kurie
vadinami sulfonilkarbamido dariniais ar tiazolidinedionais) arba insulinu.
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Labai svarbu, kad vartodami Eperzan, ir toliau laikytumétés dictos ir aktyvaus gyvenimo biido
nurodymy, kuriuos rekomendavo Jisy gydytojas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Eperzan
Eperzan vartoti negalima:

- jeigu yra alergija albigliutidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Jeigu manote, kad tai tinka Jums, Eperzan vartoti negalima tol, kol tai neaptaréte su gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Eperzan.

- Jeigu sergate | tipo (nuo insulino priklausomu) diabetu arba pasireiské Ketoacidozé (labai
sunki diabeto komplikacija, kuri pasireiskia, kai dél insulino trikumo 0rganizmas nesugeba
skaidyti gliukozés), tai Sis vaistas Jums netinka. Pasikalbékite su savo gydytoju apie tai, kaip
atpazinti ketoacidozés simptomus, ir jeigu tokiy atsirasty, nedelsdami kreipkités skubios
medicininés pagalbos.

- Jeigu Jums yra buves pankreatitas (kasos uzdegimas). Jiisy gydytojas turés nuspresti, ar galite
vartoti Eperzan, ir paaiskinti apie pankreatito simptoimus (Zr. 4 skyriuje esantj poskyrj ,,Biklés,
kurias reikia atkreipti démesj®).

- Jeigu vartojate sulfonilkarbamido darinj arba irisuling diabetui gydyti, nes gali pernelyg
sumazéti cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje (pasireiksti hipoglikemija). Jusy gydytojui
gali tekti keisti Jums skiriama $io Kito vaisto doze, kad tokia rizika sumazéty (pernelyg
sumazéjusios cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje pozymius zr. 4 skyriaus poskyryje
“Labai daznas $alutinis poveikis”).

- Jeigu Jums yra sunkus skrandzio turinio pasisalinimo sutrikimas (gastroparez¢) arba jeigu
sergate sunkia Zarny iiga (Sunkia virS$kinimo organy liga). Jeigu yra Sios buklés, Eperzan
vartoti nerekomenduojama.

- Pradéjus gydymag albigliutidu, galite netekti daugiau skysciy dél vémimo, pykinimo,
viduriavimo ar dehidratacijos. Svarbu iSvengti dehidratacijos geriant daug skysciy.

Jeigu manote, kad tai tinka Jums, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku, pries
vartodami Eperzan.

Vaikams ir paaugliams
Nezinioma, ar saugu ir veiksminga vartoti Eperzan jaunesniems kaip 18 mety Zzmonéms. Eperzan
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Eperzan

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui (taip pat zr. 2 skyriaus pirmiau esantj poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés*).

Jums negalima vartoti akarbozés, jeigu Jus vargina zarny obstrukcija.
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu tuo paciu metu vartojate akarboze ir Eperzan.
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Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku. Jeigu yra galimybé, kad Jis
galite pastoti vartodama $j vaista, turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.

Nestumas
Nedelsdama pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui, jeigu pastojote gydymo Eperzan
metu.

Informacijos apie Eperzan sauguma moterims néStumo laikotarpiu néra. Jeigu esate néscia, Eperzan
vartoti negalima.

Jeigu planuojate pastoti, Jisy gydytojas gali nuspresti nutraukti Jasy gydyma Eperzan, likus ne maZiau
kaip vienam ménesiui iki bandymo pastoti. Taip elgtis reikia dél to, kad uztrunka, kol Eperzan
pasiSalina i§ organizmo.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote kidiki, turite pasitikrinti pas gydytoja, prie§ vartodama Eperzan. Nezinoma, ar
Eperzan i$siskiria su motinos pienu. Jus kartu su savo gydytoju turésite nuspresti, vartoti Eperzan ar
zindyti kiidikj. Vartoti Eperzan ar zindyti kiidikj vienu metu negalima.

Vaisingumas

Nezinoma, ar Eperzan gali paveikti vyry ir motery vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Eperzan gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto, jeigu
vartojate Eperzan kartu su sulfonilkarbamido dariniais arba insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
(gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje (pasireiskti hipoglikemija). Dél to gali buti sunku susikaupti ir
gali biti juntamas galvos svaigimas ar mieguistumas. Jeigu pasireiskia toks poveikis, vairuoti ar
mechanizmy valdyti negalima.

Eperzan sudétyje yra natrio
Sio vaisto 0,5 ml yra maziau kaip 1 mmoc! natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Eperzan

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg vieng karta per savaite, kurig reikia suleisti ta pacia kiekvienos
savaités diena. Jusy gydytojas gali padidinti Jums skirtg doze iki 50 mg vieng kartg per savaite, jeigu
30 mg doze nepakankamai kontroliuoja cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje. Jeigu biitina, galite
pakeisti savaités diena, kurig leidziate Eperzan, uztikrindami, kad po paskutiniosios dozés suleidimo
biity praéje ne maziau kaip 4 paros.

Eperzan galite vartoti bet kuriuo paros laiku valgant arba nevalgant.

Eperzan tiekiamas injekciniuose $virkstikliuose, kuriais vaistg galite susileisti patys. Pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip teisingai suleisti Eperzan. Jus turite susileisti Eperzan
po oda pilvo, Slaunies (virSutiné kojos dalis) arba uzpakalinéje zasto (virSutiné rankos dalis) srityse.
Vaistg galima suleisti kiekvieng savaite toje pacioje kino dalyje, bet ne j tg pacig vietg kiekvieng kartg.

Eperzan negalima suleisti j veng (i. v.) arba j raumenj (i. m.)

Injekciniame $virkstiklyje yra milteliy ir injekcinio vandens, kuriuos reikia sumaiSyti prie$ suleidziant
vaista. Uz Sio pakuotés lapelio 6 skyriaus yra pateiktos ,,Naudojimo instrukcijos* su iSvardytais
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veiksmas po veiksmo nurodymais, kaip sumai8yti ir susileisti Jums paskirtg vaista. Jeigu kilty
klausimy arba nesuprastuméte, kaip naudoti $virkstiklj, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba
vaistininku.

Jokiu biidu negalima maisyti insulino ir Eperzan. Jeigu vienu laiku turite susileisti abu vaistus,
turite suleisti dvi atskiras injekcijas. Abi injekcijas galima suleisti toje pacioje kuino dalyje (pvz., pilvo
srityje), bet jokiu budu negalima jy suleisti vieng $alia kitos.

Ka daryti pavartojus per didele Eperzan doze?

Jeigu susileidote per daug Eperzan, kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka. Jeigu jmanoma,
parodykite jiems pakuote arba $j lapelj. Gali pasireiksti SleikStulys (sunkus pykinimas), vémimas raba
galvos skausmas.

PamirsSus pavartoti Eperzan

Jeigu praleidote doze, kiek galima greiciau per 3 paras po praleisto dozés suleidimo laiko susileiskite
kita doze. Po to toliau leiskite vaistg jprasta dieng. Jeigu praéjo daugiau kaip 3 paros po praleisto dozés
suleidimo laiko, palaukite kitos injekcijos dienos pagal gydymo plang. Negalima vartoti dvigubos
dozgs, norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Eperzan
Vartokite Eperzan visg gydytojo rekomenduotg laikg. Nutraukus Eperzan vartojima, gali pakisti
cukraus (gliukozés) koncentracijos Jiisy kraujyje. Nenutraukite vartojimo, nebent tai daryti pataré Jtsy

gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Biuklés, i kurias reikia atkreipti démesj

Uminio pankreatito (kasos uzdegimo) rizika
Buvo pranesta apie pankreatita, kaip nedaznai pasireiskiantj Salutinj poveikj. Jis gali pasireiksti ne
dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy.

Pankreatitas gali bti sunkus ir kelti pavojy gyvybei.

Jeigu pasireiske:

- sunkus, nepraeinantis pilvo skausmas, tai gali bati pankreatito simptomas. Skausmas gali
pasireiksti su SleikStuliu (vémimu) arba be jo. Galite justi skausma, kuris plinta i$ pilvo
priekinés dalies j nugara.

Nutraukite Eperzan vartojimg ir i§ karto pasitarkite su savo gydytoju.

Sunkios alerginés reakcijos

Sios reakcijos zmonéms, vartojantiems Eperzan, pasireiskia retai (gali pasireikiti ne dazniau kaip 1 i§
1 000 Zmoniy). Pozymiai yra:

- iSkile ir nieZtintys iSbérimai;

- patinimas, kartais veido, burnos ar gerkles, sukeliantis kvépavimo pasunkéjima.

Jeigu pasireiksty Sie simptomai, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Nutraukite
Eperzan vartojima.
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Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant Eperzan
Labai dazZnas: gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija Jasy kraujyje (hipoglikemija), vartojant Eperzan kartu
su insulinu arba sulfonilkarbamido dariniu. Ispéjamieji sumazéjusios cukraus (gliukozés)
koncentracijos kraujyje simptomai yra Saltas prakaitas, $alta blyski oda, galvos skausmas,
mieguistumo jutimas, silpnumas, galvos svaigimas, sumi$imo arba irzlumo jutimas, alkio
jutimas, daznas Sirdies plakimas, drebulys. Jisy gydytojas pasakys, kaip elgtis, jeigu pernelyg
sumazeéty cukraus (gliukozes) koncentracija Jasy kraujyje.

- Viduriavimas.

Blogavimas (pykinimas).

Odos isbérimas, paraudimas ar niezulys vietoje, | kurig buvo suleistas Eperzan.

Daznas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Kritinés lastos infekciné liga (pneumonija).

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija Jasy kraujyje (hipoglikemija), vartojant Eperzan vieng
arba kartu su metforminu ar pioglitazonu.

- Neritmiskas Sirdies plakimas.

- Sleikstulys (vémimas).

- Viduriy uzkietéjimas.

- Nevirskinimas.

- Rémuo (gastroezofaginis refliuksas).

NedaZnas: gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- Zarny obstrukcija.

Retas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas); tal apima tokius simptomus kaip lokalus ar isplites
bérimas, odos paraudimas ar niezulys, pasunkéjes kvépavimas (taip pat zr. §i0 skyriaus
pradzioje esantj poskyrj ,,Buklés, i kurias reikia atkreipti démesj*).

Be to, pasireiskeé ir kai kurie kiti Salutiniai poveikiai (daznis neZinomas, negali biti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis):
- Sumazgjes apetitas.

PraneSimas apie Salutini poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Eperzan

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio po ,, Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Svirkstiklius ir adatas iki vartojimo reikia laikyti gamintojo kartono dézutéje.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uz8aldyti. Vaista galima laikyti kambario (ne aukS$tesnéje
kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip i viso 4 savaites prie$ vartojant. Baigiantis $iam laikotarpiui,

svirkstiklj reikia panaudoti arba iSmesti.
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- Svirkstiklyje sumaisius miltelius su tirpikliu, $virkstiklio turinj reikia suleisti per 8 valandas.
- Uzdé&jus ir pripildzius atadg, Svirkstiklio turinj reikia suleisti nedelsiant. PrieSingu atveju tirpalas
gali i8dzititi adatos viduje ir jg uzkimsti.

Kiekviena svirkstiklj galima naudoti tik vieng karta.

Panaudojus $virkstiklj, adatos nuimti negalima. ISmeskite Svirkstiklj taip, kaip nurodé Jusy gydytojas,
vaistininkas arba slaugytoja.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Eperzan sudétis

- Veiklioji medziaga yra albigliutidas.

Kiekviename svirkstiklyje 0,5 mililitro yra 30 mg albigliutido dozé.

- Tirpiklis yra injekcinis vanduo.

- Pagalbinés medZiagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, bevandenis dinatrio
fosfatas (zr. 2 skyriuje skyrelj “Eperzan sudétyje yra natrio®), trehalozé dihidratas, manitolis
(E421), polisorbatas 80.

Eperzan iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami Eperzan Svirkstikliai savarankiskam vaisto susileidimui. Kiekviename $virkstiklyje yra nuo

baltos iki geltonos spalvos milteliy ir bespalvio tirpiklio skirtingose kamerose. Kiekvienam

Svirkstikliui yra tiekiama adata.

Svirkstikliai tiekiami pakuotése, kuriose yra 4 $virkstikliai ir 4 adatos ir sudétinése pakuotése, kuriose
yra 3 pakuotés, kiekvienoje i$ jy yra po 4 svirkstiklius ir 4 adatas Svirkstikliams.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Airija.
Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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Bbnarapus
I'nakcoCmurKnaitn EOOJ]
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

E)M\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

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

France

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

55

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

Poiska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tei.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

Roménia
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)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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


mailto:cz.info@gsk.com
mailto:cz.info@gsk.com
mailto:cz.info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com
mailto:diam@gsk.com
tel:++385

Italia Sverige

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline AB

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Tel: + 46 (0)31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

Kvbztpog United Kingdom

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 44 (0)800 221441

gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM-mm}>.
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vieng karta per savaite vartojamo Eperzan 30 mg Svirkstiklis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries vartodami §j vaista, jskaitant Svirkstiklio laikyma ir svarbius
Ispéjimus.

Atlikite toliau nurodytus veiksmus tiksliai nurodyta tvarka.

Sj vaista reikia leisti viena karta per savaite. Viename $virkstiklio skyriuje yra vaisto milteliai, o
kitame — vanduo. Sumaisysite juos sukdami Svirkstiklj. Vienu $virkstikliu suleidziama viena vaisto
dozeé. Svirkstiklio negalima naudoti pakartotinai.
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Svirkstiklio laikymas

o Svirkstiklj laikykite kambario temperatiiroje (ne didesnéje kaip 30°C) ne ilgiau kaip 4 savaites.
Vaistg visada laikykite dézutéje.

o Jeigu dézuté su $virkstikliu bus laikoma ilgiau kaip 4 savaites, ja laikykite Saldytuve (2°C - 8°C
temperattiroje).

. Jeigu laikoma Saldytuve, pries pradédami pirmajj veiksma (1 veiksmas), svirkstiklj palaikykite
kambario temperatiiroje 15 minuciy.

. Svirkstiklio NEGALIMA uzaldyti. Jeigu $virkstiklis buvo uzSaldytas, jj reikia iSmesti.

Svarbiis jspéjimai

° Adatos NEGALIMA pritvirtinti tol, kol tai nebus nurodyta, atliekant 5 veiksma.

. NEGALIMA naudoti adaty pakartotinai, vél uzdéti dangtelj ant adatos arba panaudota adata
nuimti nuo $virkstiklio. Suleide vaistg, Svirkstiklj i§ karto iSmeskite  talpykle &virkstikliy
iSmetimui taip, kaip bus nurodyta, atliekant 9 veiksma.

. Jeigu Svirkstiklis yra nesandarus arba uZzstriges, ji reikia iSmesti.

° Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kiekvienai injekcijai paimkite iSvardytas Svirkstiklis
priemones. ApZitiréjimo iangelis Skaiciy langelis Injekeijos mygtukas
* Naujas $virkstiklis (A paveikslélis). ”@fa&ﬁl@\lﬁ [é|—| Eperzan’ gj
« Nauja adata (B paveikslélis). NSO =t
« Svarus tus¢ias puodelis (C paveikslélis). S uitaisaerA p%mﬁ'gli@ﬁgrpusas
» Laikrodis arba chronometras (C paveikslélis). * Injekcijos mygtukas lieka svirkstiklio viduje tol,
» Talpyklé svirkstiklio iSmetimui. kol $virkstiklis bus paruostas vaisto suleidimui.
7 Skaiciai ant skaidraus uztaiso rodo vaisto
Puodelio, chronometro ir talpyklés pakuotéje néra. | paruosimo etapq.

Svirkstiklio adata Kitos reikalingos priemonés
{% ISorinis adatos dangtelis Svarus tustias puodelis Laikrpdis arba chronometras
[t_ Vidinis adatos dangtelis ﬁ'
ﬁﬁ_ Adata
= _
Lapelis . .
B paveikslélis C paveikslélis
1 Zingsnis Apziurékite Svirkstiklj
Nusiplaukite rankas ir
apziirékite Svirkstiklj
la Nusiplaukite rankas (D paveikslélis). -
Sl
e %\ﬁ_
D paveikslélis
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1b Patikrinkite ant $virkstiklio nurodytus dozg ir tinkamumo
laikg (E paveikslélis).

Pragjus tinkamumo laikui arba jeigu ant Svirkstiklio yra nurodyta
netinkama dozé, Svirkstiklio naudoti NEGALIMA.

(::EE"E ﬂ LOT: 100000 !)tP:MMf'ﬂ'Wl

E paveikslélis

1c  Patikrinkite, ar §virkstiklio skai¢iy langelyje matyti [1]
(F paveikslélis).

Jeigu nematyti [1], svirkstiklio naudoti NEGALIMA.

| |

L J

F paveikslélis

2 Zingsnis SumaiSykite vaista

2a  Paimkite Svirkstiklj uz korpuso aukstyn nukreiptu galiuku
taip, kad galétuméte matyti [1] skaiciy langelyje.

Keletg karty pasukite skaidry uztaisg rodykliy nurodyta kryptimii
tol, kol pajusite ar iSgirsite Svirkstiklio spragteléjima (,,spragt”).
Turite matyti [2] skai¢iy langelyje (G paveikslélis). Tokiu budu

sumaisysite vaista su skysciu.

Laikykite vertikaliai ir sukite,

kol pasirodys skaiius 2.
Sukite Svirkstiklj, kad

sumaisytuméte vaista

»pragt”

a

G paveikslélis

2b  Penkis (5) kartus létai $velniai pajudinkite $virkstiklj j abi
puses (kaip juda automobilio priekinio stiklo valytuvas)
(H paveikslélis).

Tai padés sumaiSyti vaists.

Svirkstiklio NEGAL IMA kratyti, kad nesusiformuoty putos, dél

kuriy gali pasikeisti dozé.

Pajudinkite $virkstiklj

5 kartus

H paveikslélis

3 Zingsnis Palaukite 15 minu¢iy

3 Padékit Svirkstiklj j puodelj taip, kad skaidraus uztaiso
galiukas bty nukreiptas aukstyn (I paveikslélis).

Nustatykite chronometrg 15 minuciy. Pries tesiant toliau, turite
palaukti 15 minuciy, kad vaistas istirpty.

Palaukite 15 minuéiy.

I paveikslélis

SVARBU. Jsitikinkite, kad palaukéte 15 minuciy prie$ pradédami 4 veiksma.

Tai padaryti reikia, kad jsitikintuméte, jog vaistas istirpo.

4 Zingsnis Pajudinkite §virkstiklj ir apZiarékite vaistg
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4a  Dar kartg 5 kartus létai atsargiai pajudinkite Svirkstiklj j
Sonus (kaip juda automobilio priekinio stiklo valytuvas)
(J paveikslélis).

Svirkstiklio NEGALIMA kratyti, kad nesusiformuoty putos, dél
kuriy gali pasikeisti dozé.

Dar karta pajudinkite $virkstiklj

5 kartus

e

J paveikslélis

4b  Apzitrékite vaista per apzitiréjimo langelj. Vaistas turi biiti
geltonos spalvos, permatomas, be jokiy daleliy
(K paveikslélis).

Jeigu tirpale vis dar yra daleliy, $virkstiklio naudoti NEGALIMA.

Viskas gerai, jei skys¢io pavirSiuje yra dideliy oro burbuliuky. Jie
bus pasalinti, atliekant 6 veiksma.

Apzitirékite vaista

K paveikslélis

SVARBU. Isitikinkite, kad pasukote §virkstiklj iki skai¢iaus [3] pries pritvirtindami adatg atliekant
5 veiksmg. Adata reikia pritvirtinti tam, kad iSeity oras, pasukant uZtaisg i§ padéties [2] j [3] skai¢iy

langelyje.

5 Zingsnis Pritvirtinkite adata

5a  Nupléskite lapelj nuo iSorinio adatos dangtelio
(L paveikslélis).

Laikykite Svirkstiklj vertikalioje padétyje prie§ pritvirtindami adata.

Nupléskite lapelj

~/
\f
/|

L paveikslélis

5b  Adatg spauskite tiesiai Zemyn tol, kol igirsite ,,spragt” ir
pajusite, kad adata daugiau nejuda reikiamoje padétyje. Tai
reiskia, kad adata yra pritvirtinta (M paveikslélis).

Adatos NEGALIMA pritvirtinti kampu.
Adatos NEGALIMA pritvirtinti sukant.

Pritvirtinkite adata

Spauskite tiesiai Zemyn

Al
»Spragt” 13‘

M paveikslélis

SVARBU. Saugiai pritvirtinus adatg, butinai atlikite likusius injekcijos etapus i$ karto. Laukiant, gali

uzsiblokuoti arba uzsikims§ti adata.

6 Zingsnis Pasalinkite ora i§ uZtaiso

6a  Nukreipg adatg vertikaliai aukstyn, atsargiai pastuksenkite
skaidry uztaisg 2-3 kartus, kad dideli oro burbuliukai
susikaupty galiuke (N paveikslélis). Viskas gerai, jei yra
mazy oro burbuliuky, nebitina, kad jie susikaupty galiuke.

Pastuksenkite uZtaisg

Fag
_

N paveikslélis
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6b  Laikydami uztaisg vertikalioje padétyje, 1étai pasukite uztaisa
keletg karty rodykliy kryptimi, kol pajusite arba isgirsite
Svirkstiklio spragteléjima (,,spragt”) ir matysite [3] skaiciy
langelyje (O paveikslélis). Taip pasalinsite didelius oro
burbuliukus.

Taip pat i§ Svirkstiklio apatinio galo pasirodys baltos spalvos
injekcijos mygtukas.

Jeigu injekcijos mygtukas nepasirodo, $virkstiklio naudoti
NEGALIMA.

Laikykite vertikalioje padétyje ir
sukite iki skaiciaus 3
Sukite Svirkstiklj, kad
pripildytuméte adata

wpragt”

O paveikslélis

SVARBU. Pradéje sukti uztaisg i$ padéties [2] i [3], galite i8girsti ,,spragt”. Toliau sukite to!, Kol

langelyje pamatysite skaiéiy [3].

7 Zingsnis Pasiruoskite injekcijai

7a  Pasirinkite injekcijos vieta (P paveikslélis). Galima pasirinkti
pilva, Slaunj arba Zasta.

Pasirinkite injekcijos vieta
B
‘0"

P paveikslélis

SVARBU. Yra du adatos dangteliai: iSorinis adatos dangtelis ir vidinis adatos dangtelis.

7b  Laikydami $virkstiklj ore, nuimkite iSorinj adatos dangtelj
(Q paveikslélis) ir vidinj adatos dangtelj (R paveikslélis). I3
adatos gali pasirodyti Siek tiek skys¢io. Tai yra normalu.

Nuémus adatos dangtelj, jtaiso (su i3sikisusiu injekcijos mygtuku)
NEGALIMA padéti atgal ant ploks¢io pavirSiaus.

7c  Abu adatos dangtelius iSmeskite j talpykle Svirkstiklio

Nuimkite adatos dangtelius ir
iSmeskite

1 veiksmas 2 veiksmas
Nuimkite iSorinj Nuimkite vidinj
adatos dangtelj adatos dangtelj

oo
1 )

wh

L0l
iSmetimui.
aA G
Q paveikslélis R paveikslélis
8 Zingsnis Susileiskite injekcija

8a  ldurkite adatg statmenai ] injekcijos vieta.

8b  Létai pastoviai spauskite injekcijos mygtuka zemyn tol, kol
iSgirsite ,,spragt” (S paveikslélis).

Kuo léciau spausite, tuo maziau jusite vaisto suleidimg.

Idurkite, spauskite mygtuka ir
palaukite

Létai spauskite Zemyn

S paveikslélis
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8c  Isgirde ,,spragt”, toliau spauskite Zemyn injekcijos mygtuka,

kol 1étai suskai¢iuosite iki 5, kad biity suleista visa vaisto o
T paveikslélis

PALAUKITE!
Suskaiéiuokite iki 5

dozé (T paveikslélis).

9 Zingsnis ISmeskite Svirkstiklj

Iitraukite SvirkStiklj i$ odos
9a  Istraukite adatg i§ odos (U paveikslélis). !
Dangtelio vél uzdéti ant adatos arba nuimti adata nuo

Svirkstiklio NEGALIMA.

9b  Nedelsdami iSmeskite $virkstiklj (su pritvirtinta adata) j i
talpykle svirkstiklio iSmetimui. Panaudoto Svirkstiklio r——

negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. [Smeskite taip, U Tesléli
paveikslélis

kaip nurodé Jisy gydytojas arba vaistininkas.

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI

SUMAISYKITE VAISTA IR PALAUKITE 15 MINUCIU (2-3 VEIKSMAS)

» Kas atsitikty, jeigu nepalaukéiau 15 minuéiy po Svirkstiklio pasukimo j skaiciaus 2 padétj?
Jeigu nepalauksite visas 15 minudiy, vaistas gali tinkamai nesusimai$yti su vandeniu. Dél to
skaidriame uztaise gali likti plaukiojanciy daleliy, galite susileisti ne visg doz¢ arba gali
uzsikimsti adata. Palaukus visas 15 minuéiy, bus uztikrinta, kad vaisto milteliai patikimai,
tinkamu buidu susimaisys su vandeniu, nors gali atrodyti, kad jie susimai$é ankséiau.

» Kas atsitikty, jeigu palaukéiau ilgiau kaip 15 minudiy po Svirkstiklio pasukimo j skaiciaus 2
padét (2 veiksmas)?
Tol, kol nepritvirtinta adata, §virkstiklj galima laikyti ne ilgiau kaip 8 valandas iki 2 veiksmo
pradéjimo momento. Jeigu praéjo daugiau kaip 8 valandos po to, kai vaistas buvo sumaisytas
atliekant 2 veiksma, $virkstiklj turite iSmesti ir naudoti kitg Svirkstiklj. Jeigu pritvirtinote adata,
EPERZAN reikia suleisti i karto.

ADATOS UZDEJIMAS, ORO PASALINIMAS IS UZTAISO IR SVIRKSTIKLIO PARUOSIMAS
INJEKCIJAI (5-7 VEIKSMAI)

» Kas atsitikty, jeigu palik¢iau Svirkstiklj su pritvirtinta adata (5 veiksmas) ir atliksiu
tolimesnius veiksmus Siek tiek véliau?

Dél to gali uzsikimsti adata, todél i§ karto turite pereiti nuo 5 veiksmo prie 6 veiksmo.
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» Kas atsitikty, jeigu nepritvirtin¢iau adatos atliekant 5 veiksmg?
Jeigu adata pritvirtinama pries$ atlickant 5 veiksmag, Sumaisant, galite prarasti Siek tiek vaisto.
Adatos NEGALIMA pritvirtinti pries atliekant 5 veiksmg.
UZtaiso NEGALIMA pasukti j padétj [3] (6b veiksmas) pries uzdedant adatg (5 veiksmas).
Adata reikia pritvirtinti tam, kad galéty pasisalinti oras, pasukant uZtaisg i$ padéties [2] i [3] skaiciy
langelyje.

» Kas atsitikty, jeigu adatg pritvirtin¢iau ne taip, kaip nurodyta?
Jeigu ne pilnai pritvirtinsite adata, Svirkstiklis gali biiti sugadintas arba praleisti vaista.
Sugadintg ar vaistg praleidziantj Svirkstiklj reikia iSmesti ir paimti nauja §virkstiklj.

> Kas atsitikty, jeigu neisgirs¢iau ,,spragt” skaiciy langelyje pasirodZius [2] arba {3]?
Jeigu neisgirdote ,,spragt” skaiciy langelyje pasirodzius [2] arba [3], gali bati, kad ne visas
skaitius yra langelio centre. Siek tiek pasukite skaidry uZtaisa rodykliy kryptimi (pagal
laikrodzio rodykle), kad uzbaigtuméte veiksmg iSgirsdami ,,spragt” ir skaicius atsidurty langelio
centre.
UZtaisa, kurio negalite pasukti j padétj [3], turite iSmesti ir naudoti kita Svirkstiklj.

ABIEJU ADATOS DANGTELIU NUEMIMAS IR VAISTO SULEIDIMAS (7-8 VEIKSMAI)

» Pasukus Svirkstiklj j skaiciaus 3 padétj (6 veiksmas), uZtaise vis dar matytyuméte Siek tiek
mazy oro burbuliuky. Ar vis tiek galima naudoti Svirkstiklj?
Matyti likusius mazus oro burbuliukus yra normalu ir Jiis vis dar galite naudoti $virkstiklj.

» Jeigu susileidus vaista, Siek tiek skyscio likty skaidriame uZtaise.
Tai yra normalu. Jeigu isgirdote ir pajutote injekcijos mygtuko spragteléjima (,,spragt”) ir 1étai
suskai¢iavote iki 5 pries iStraukdami adatg i$ odos, susileidote visa vaisto dozg.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Eperzan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Albigliutidas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Eperzan ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant Eperzan

Kaip vartoti Eperzan

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Eperzan

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos (kitoje lapelio puséje)

Klausimai apie uzpildyty $virkstikliy naudojimo instrukcijas ir atsakymai i juos.

Sk wnE

Perskaitykite abi Sio pakuotés lapelio puses

1. Kas yra Eperzan ir kam jis vartojamas

Eperzan sudétyje yra veikliosios medziagos albigliutido, kuris priklauso vaisty, vadinamy GPP-1
receptoriaus agonistais, grupei. Sios grupés vaistai vartojami mazinti cukraus (gliukozés)
koncentracijai suaugusiy Zmoniy, serganciy Il tipo diabetu, kraujyje.

Jus sergate II tipo diabetu arba:

- dél to, kad Juisy organizme gaminama per mazai insulino, butino cukraus (gliukozés)
koncentracijai kraujyje reguliuoti;

arba

- del to, kad Jasy organizme insulinas veikia netinkamai.

Eperzan padés Jiisy organizmui padidinti insulino gamyba, padidéjus cukraus (gliukozés)
koncentracijai kraujyje.

Eperzan vartojamas cukraus (gliukozés) koncentracijai kraujyje reguliuoti:

- vienas, jeigu cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje tinkamai nereguliuoja dieta ir manksta,
o Jus negalite vartoti metformino (Kito vaisto diabetui gydyti);
arba

- kartu su kitais geriamaisiais vaistais diabetui gydyti (pvz.: metforminu arba vaistais, kurie
vadinami sulfonilkarbamido dariniais ar tiazolidinedionais) arba insulinu.
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Labai svarbu, kad vartodami Eperzan, ir toliau laikytumétés dictos ir aktyvaus gyvenimo biido
nurodymy, kuriuos rekomendavo Jisy gydytojas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Eperzan

Eperzan vartoti negalima:
- jeigu yra alergija albigliutidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu manote, kad tai tinka Jums, Eperzan vartoti negalima tol, kol tai neaptaréte su gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku, pries pradédami vartoti Eperzan.

- Jeigu sergate 1 tipo (nuo insulino priklausomu) diabetu arba pasireiské ketoacidozé (labai
sunki diabeto komplikacija, kuri pasireiskia, kai organizmas nesugeba skaidyti gliukozés, nes
triiksta insulino), tai Sis vaistas Jums netinka. Pasikalbékite su savo gydytoju apie tai, kaip
atpazinti ketoacidozés simptomus, ir jeigu tokiy atsirasty, nedelsdami kreipkités skubios
medicininés pagalbos.

- Jeigu Jums yra buves pankreatitas (kasos uzdegimas). Jisy gydytojas turés nuspresti, ar galite
vartoti Eperzan, ir paaiskinti apie pankreatito simptormus (zr. 4 skyriuje esantj poskyrj ,,Buklés,
kurias reikia atkreipti démesj®).

- Jeigu vartojate sulfonilkarbamido darinj arba insuling diabetui gydyti, nes gali pernelyg
sumazéti cukraus (gliukozés) koncentracija kraujyje (pasireiksti hipoglikemija). Jiisy gydytojui
gali tekti keisti Jums skiriama $io kito vaisto doze, kad tokia rizika sumazéty (pernelyg
sumazéjusios cukraus (gliukozés) koncentracijos kraujyje poZymius zr. 4 skyriaus poskyryje
“Labai daznas Salutinis poveikis”).

- Jeigu Jums yra sunkus skrandzio turinio pasiSalinimo sutrikimas (gastroparez¢) arba jeigu
sergate sunkia Zarny liga (sunkia virSkinimo organy liga). Jeigu yra Sios biiklés, Eperzan
vartoti nerekomenduojama.

- Pradéjus gydyma albigliutidu, galite netekti daugiau skysc¢iy dél vémimo, pykinimo,
viduriavimo ar dehidratacijos. Svarbu iSvengti dehidratacijos geriant daug skysciy.

Jeigu manote, kad tai tinka Jums, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku, pries
vartodami Eperzan.

Vaikams ir paaugliams
NeZinoma, ar saugu ir veiksminga vartoti Eperzan jaunesniems kaip 18 mety zmonéms. Eperzan
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Eperzan

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui (taip pat zr. 2 skyriaus pirmiau esantj poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés*).

Jums negalima vartoti akarbozeés, jeigu Jus vargina zarny obstrukcija.
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu tuo paciu metu vartojate akarboze ir Eperzan.
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NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku. Jeigu yra galimybé, kad Jis
galite pastoti, vartodama $j vaistg, turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.

Neéstumas
Nedelsdama pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui, jeigu pastojote gydymo Eperzan
metu.

Informacijos apie Eperzan saugumg moterims néstumo laikotarpiu néra. Jeigu esate néscia, Eperzan
vartoti negalima.

Jeigu planuojate pastoti, Jisy gydytojas gali nuspresti nutraukti Jusy gydyma Eperzan, likus ne maziau
kaip vienam ménesiui iki bandymo pastoti. Taip elgtis reikia dél to, kad uztrunka, kol Eperzan
pasiSalina i§ organizmo.

Zindymo laikotarpis

Jeigu Zindote kidikij, turite pasitikrinti pas gydytoja, prie§ vartodama Eperzan. Nezinoma, ar
Eperzan i$siskiria su motinos pienu. Jus kartu su savo gydytoju turésite nuspresti, vartoti Eperzan ar
zindyti kudikj. Vartoti Eperzan ar zindyti kudikj vienu metu negalima.

Vaisingumas

Nezinoma, ar Eperzan gali paveikti vyry ir motery vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Eperzan gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto, jeigu
vartojate Eperzan kartu su sulfonilkarbamido dariniais arba insulinu, gali pernelyg sumazéti cukraus
(gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje (pasireiskti hipoglikemija). Dél to gali buti sunku susikaupti ir
gali biti juntamas galvos svaigimas ar mieguistumas. Jeigu pasireiskia toks poveikis, vairuoti ar
mechanizmy valdyti negalima.

Eperzan sudétyje yra natrio
Sio vaisto 0,5 ml yra maziau kaip 1. mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés

3. Kaip vartoti Eperzan

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg vieng karta per savaite, kurig reikia suleisti ta pacia kiekvienos
savaités diena. Jusy gydytojas gali padidinti Jums skirtg doze iki 50 mg vieng kartg per savaite, jeigu
30 mg dozé nepakankamai kontroliuoja cukraus (gliukozés) koncentracijg kraujyje. Jeigu biitina, galite
paleist: savaités diena, kurig leidziate Eperzan, uztikrindami, kad po paskutiniosios dozés suleidimo
biity praéje ne maziau kaip 4 paros.

Eperzan galite vartoti bet kuriuo paros laiku valgant arba nevalgant.

Eperzan tiekiamas injekciniuose $virkstikliuose, kuriais vaistg galite susileisti patys. Pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip teisingai suleisti Eperzan. Jas turite susileisti Eperzan
po oda pilvo, Slaunies (virSutiné kojos dalis) arba uzpakalinéje zasto (virSutiné rankos dalis) srityse.

Vaistg galima suleisti kiekvieng savaite¢ toje pacioje kiino dalyje, bet ne | tg pacig vietg kiekvieng karta.

Eperzan negalima suleisti j vena (i. v.) arba | raumenj (i. m.).
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Injekciniame $virkstiklyje yra milteliy ir injekcinio vandens, kuriuos reikia sumaiSyti prie§ suleidZiant
vaistg. Uz $io pakuotés lapelio 6 skyriaus yra pateiktos ,,Naudojimo instrukcijos* su i§vardytais
veiksmas po veiksmo nurodymais, kaip sumaisyti ir susileisti Jums paskirtg vaista. Jeigu kilty
klausimy arba nesuprastuméte, kaip naudoti Svirkstiklj, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba
vaistininku.

Jokiu biidu negalima maiSyti insulino ir Eperzan. Jeigu vienu laiku turite susileisti abu vaistus,
turite suleisti dvi atskiras injekcijas. Abi injekcijas galima suleisti toje pacioje kuino dalyje (pvz., pilvo
srityje), bet jokiu biidu negalima jy suleisti vieng Salia kitos.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Eperzan doze?

Jeigu susileidote per daug Eperzan, kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka. Jeigu jmanoma,
parodykite jiems pakuote¢ arba $j lapelj. Gali pasireiksti Sleikstulys (sunkus pykinimas), vémimas raba
galvos skausmas.

PamirsSus pavartoti Eperzan

Jeigu praleidote doze, kiek galima greiciau per 3 paras po praleisto dozés suleidimo laiko susileiskite
kita doze. Po to toliau leiskite vaistg jprastg dieng. Jeigu praéjo daugiau kaip 3 paros po praleisto dozés
suleidimo laiko, palaukite Kitos injekcijos dienos pagal gydymo plang. Negalima vartoti dvigubos
dozés, norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Eperzan
Vartokite Eperzan visg gydytojo rekomenduotg laika. Nutraukus Eperzan vartojima, gali pakisti
cukraus (gliukozés) koncentracijos Jasy kraujyje. Nenutraukite vartojiimo, nebent tai daryti pataré Jasy

gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkites | savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutini poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Buklés, i kurias reikia atkreipti démesj

Uminio pankreatito (kasos nzdegimo) rizika
Buvo pranesta apie pankreatita kaip nedaznai pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Jis gali pasireiksti ne
dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy.

Pankreatitas gali biiti sunkus ir kelti pavojy gyvybei.

Jeigu pasireiskeé:

- sunkus, nepraeinantis pilvo skausmas, tai gali biiti pankreatito simptomas. Skausmas gali
pasireiksti su $leikStuliu (vémimu) arba be jo. Galite justi skausma, kuris plinta i$ pilvo
priekinés dalies j nugara.

Nutraukite Eperzan vartojima ir i§ karto pasitarkite su savo gydytoju.

Sunkios alerginés reakcijos

Sios reakcijos zmonéms, vartojantiems Eperzan, pasireiskia retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i3
1 000 Zmoniy). Pozymiai yra:

- i8kile ir nieZtintys iSbérimai;

- patinimas, kartais veido, burnos ar gerklés, sukeliantis kvépavimo pasunkéjima.

Jeigu pasireiksty Sie simptomai, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Nutraukite
Eperzan vartojima.
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Kitas $alutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant Eperzan
Labai daznas: gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija Jusy kraujyje (hipoglikemija), vartojant Eperzan kartu
su insulinu arba sulfonilkarbamido dariniu. Ispéjamieji sumazéjusios cukraus (gliukozés)
koncentracijos kraujyje simptomai yra Saltas prakaitas, $alta blyski oda, galvos skausmas,
mieguistumo jutimas, silpnumas, galvos svaigimas, sumi$imo arba irzlumo jutimas, alkio
jutimas, daznas Sirdies plakimas, drebulys. Jusy gydytojas pasakys, kaip elgtis, jeigu pernelyg
sumazéty cukraus (gliukozés) koncentracija Jiisy kraujyje.

- Viduriavimas.

- Blogavimas (pykinimas).

- Odos isbérimas, paraudimas ar niezulys vietoje, | kurig buvo suleistas Eperzan.

Daznas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Kratinés Igstos infekciné liga (pneumonija).

- Maza cukraus (gliukozés) koncentracija Jasy kraujyje (hipoglikemija), vartojant Eperzan vieng
arba kartu su metforminu ar pioglitazonu.

- Neritmiskas Sirdies plakimas.

- Sleikstulys (vémimas).

- Viduriy uzkietéjimas.

- Nevirskinimas.

- Rémuo (gastroezofaginis refliuksas).

Nedaznas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- Zarny obstrukcija.

Retas: gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmeniy

- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas; tai apima tokius simptomus kaip lokalus ar isplitgs
bérimas, odos paraudimas ar niezulys, pasunkéjes kvépavimas (taip pat zr. $io skyriaus
pradzioje esantj poskyrj ,,Biiklés, i kurias reikia atkreipti démesj*).

Be to, pasireiskeé ir kai kurie kiti Salutiniai poveikiai (daznis nezinomas, negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis):
- Sumazgjes apetitas.

PraneS§imas apie Salutini poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Eperzan

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir Svirkstiklio po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Svirkstiklius ir adatas iki vartojimo reikia laikyti gamintojo kartono dézutéje.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uzsaldyti. Vaista galima laikyti kambario (ne aukstesnéje
kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip i§ viso 4 savaites prie$ vartojant. Baigiantis Siam laikotarpiui,
Svirkstiklj reikia panaudoti arba iSmesti.
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- Svirkstiklyje sumaisius miltelius su tirpikliu, $virkstiklio turinj reikia suleisti per 8 valandas.
- Uzdéjus ir pripildzius atada, Svirkstiklio turinj reikia suleisti nedelsiant. PrieSingu atveju tirpalas
gali isdziuti adatos viduje ir jg uzkimsti.

Kiekviena svirkstiklj galima naudoti tik vieng karta.

Panaudojus $virkstiklj, adatos nuimti negalima. ISmeskite Svirkstiklj taip, kaip nurodé Jusy gydytojas,
vaistininkas arba slaugytoja.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Eperzan sudétis
- Veiklioji medZziaga yra albigliutidas.
Kiekviename svirkstiklyje 0,5 mililitruose yra 50 mg albigliutido dozé.

- Tirpiklis yra injekcinis vanduo.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas ir bevandenis dinatrio
fosfatas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Eperzan sudétyje yra natrio®), tichalozé dihidratas, manitolis,
polisorbatas 80.

Eperzan iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami Eperzan Svirkstikliai savarankiskam vaisto susileidimui. Kiekviename $virkstiklyje yra nuo
baltos iki geltonos spalvos milteliy ir bespalvio tirpiklio skirtingose kamerose. Kiekvienam
Svirkstikliui yra tiekiama adata.

Svirkstikliai tiekiami pakuotése, kuriose yra 4 $virkstikliai ir 4 adatos ir sudétinése pakuotése, kuriose
yra 3 pakuotés, kiekvienoje i$ jy yra po 4 Svirkstiklius ir 4 adatas Svirkstikliams.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork Airija
Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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bbarapus
I'makcoCmurKinaitn EOO/]
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

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

Eesti

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

E\\doa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

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

France

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

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

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

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

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


mailto:cz.info@gsk.com
mailto:cz.info@gsk.com
mailto:cz.info@gsk.com
tel:++385

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

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM-mm}>.

Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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NAUDOJIMG INSTRUKCIJOS

Vieng karta per savaite vartojamo Eperzan 50 mg Svirkstiklis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries vartodami §j vaista, jskaitant Svirkstiklio laikyma ir svarbius
Ispéjimus.

Atlikite toliau nurodytus veiksrmus tiksliai nurodyta tvarka.

Si vaist reikia leisti viena karta per savaite. Viename $virkstiklio skyriuje yra vaisto milteliai, o

kitame — vanduo. Sumaisysite juos sukdami $virkstiklj. Vienu $virkstikliu suleidziama viena vaisto
dozé. Svirkstiklio negalima naudoti pakartotinai.

Svirkstiklio laikymas

° Svirkstiklj laikykite kambario temperatiiroje (ne didesnéje kaip 30°C) ne ilgiau kaip 4 savaites.
Vaistg visada laikykite dézutéje.
. Jeigu dézuté su Svirkstikliu bus laikoma ilgiau kaip 4 savaites, ja laikykite Saldytuve (2°C-8°C
temperattroje).
. Jeigu laikoma Saldytuve, prie§ pradédami pirmajj veiksma (1 veiksmas), Svirkstiklj palaikykite
5 kambario temperatiiroje 30 minuciy.
e Svirkstiklio NEGALIMA uzsaldyti. Jeigu Svirkstiklis buvo uz§aldytas, jj reikia iSmesti.

Svarbis jspéjimai

e Adatos NEGALIMA pritvirtinti tol, kol tai nebus nurodyta, atliekant 5 veiksma.

° NEGALIMA naudoti adaty pakartotinai, vél uzdéti dangtelj ant adatos arba panaudotg adatg
nuimti nuo §virkstiklio. Suleide vaista, Svirkstiklj i$ karto iSmeskite j Svirkstikliy iSmetimo talpykle
taip, kaip bus nurodyta, atliekant 9 veiksma.

e Jeigu Svirkstiklis yra nesandarus arba uZstriges, jj reikia iSmesti.
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Svirkstiklj laikykite vaikams nepastebimoje ir ne

asiekiamoje vietoje.

Kiekvienai injekcijai paimkite i§vardytas
priemones.

* Naujas Svirkstiklis (A paveikslélis).

* Nauja adata (B paveikslélis).

« Svarus tu§é¢ias puodelis (C paveikslélis).

» Laikrodis arba chronometras (C paveikslélis).
* Talpykle Svirkstiklio iSmetimui.

Puodelio, chronometro ir talpyklés pakuotéje néra.

Svirkstiklis

Injekcijos mygtukas

Eperzan® 50 mg
®

1
Svirkitiklio korpusas

Skaidrus uZtaisast

A paveikslélis
* Injekcijos mygtukas lieka svirkstiklio viduje tol,
kol svirkstiklis bus paruostas vaisto suleidimui.
7 Skaiciai ant skaidraus uztaiso rodo vaisto
paruosimo etapgq.

Svirkstiklio adata

{? ISorinis adatos dangtelis

) Vidinis adatos dangtelis

Adata
[

BPHVeikslélis

Kitos reikalingos priemonés

Puodelis

Lalkrod's arba chronometras
'

C paveikslélis

1 Zingsnis Apziurékite Svirkstiklj

Nusiplaukite rankas ir
apziurékite Svirkstiklj

~

la  Nusiplaukite rankas (D paveikslélis). -
¢ %
L
D paveikslélis
1b  Patikrinkite ant §virkstiklio nurodytus doze ir tinkamumo

laikg (E paveikslélis).

Praéjus tinkamumo laikui arba jeigu ant Svirkstiklio yra nurodyta

netinkama dozé, Svirkstiklio naudoti NEGALIMA.

LOT: K000 EXP: MMAYYYY

1c
(F paveikslélis).

Jeigu nematyti [1], Svirkstiklio naudoti NEGALIMA.

Patikrinkite, ar $virkstiklio skaiciy langelyje matyti [1]

F paveikslélis

2 Zingsnis SumaisyKkite vaista
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2a  Paimkite Svirkstiklj uz korpuso aukstyn nukreiptu galiuku
taip, kad galétuméte matyti [1] skaiciy langelyje.

Keleta karty pasukite skaidry uztaisa rodykliy nurodyta kryptimi
tol, kol pajusite ar iSgirsite Svirkstiklio spragteléjima (,,spragt”).

Turite matyti [2] skai¢iy langelyje (G paveikslélis). Tokiu biidu

sumaisysite vaista su skysciu.

Laikykite vertikaliai ir sukite, kol
pasirodys skaicius 2.
Sukite Svirkstiklj, kad

sumaisytuméte vaistg

G paveikslélis

2b  Penkis (5) kartus 1étai §velniai pajudinkite Svirkstiklj j abi
puses (kaip juda automobilio priekinio stiklo valytuvas)
(H paveikslélis).
Tai padés sumaiSyti vaista.

Svirkstiklio NEGALIMA kratyti, kad nesusiformuoty putos, dél
kuriy gali pasikeisti dozé.

Pajudinkite Svirkstikij

o)

5 kartus Q‘

H paveikslélis

3 Zingsnis Palaukite 30 minu¢iy

3 Padeékite svirkstiklj i puodel; taip, kad skaidraus uztaiso
galiukas buty nukreiptas aukstyn (I paveikslélis).

Nustatykite chronometrg 30 minuciy. Prie§ tesiant teliau, turite
palaukti 30 minudiy, kad vaistas iStirpty.

Palaukite 30 minu¢iy

| paveikslélis

SVARBU. Isitikinkite, kad palaukéte 30 minuciy pries pradédami 4 veiksma.

Tai padaryti reikia, kad jsitikintuméte, jog vaistas iStirpo.

4 Zingsnis Pajudinkite Svirkstiklj ir apZitirékite vaistg

4a  Dar karta 5 kartus letai atsargiai pajudinkite Svirkstiklj
Sonus (kaip juda automobilio priekinio stiklo valytuvas)
(J paveikslélis).

Svirkstiklio NEGALIMA kratyti, kad nesusiformuoty putos, dél
kuriy gali pasikeisti dozé.

Dar kartg pajudinkite Svirkstiklj

5 kartus

@
=

J paveikslélis

4b  Apzitrékite vaistg per apzitiréjimo langelj. Vaistas turi biiti
geltonos spalvos, permatomas, be jokiy daleliy
(K paveikslélis).

Jeigu tirpale vis dar yra daleliy, Svirkstiklio naudoti NEGALIMA.

Viskas gerai, jei skyscio pavirsiuje yra dideliy oro burbuliuky. Jie
bus pasalinti, atliekant 6 veiksma.

ApZitrékite vaista

K paveikslélis

SVARBU. Isitikinkite, kad pasukote Svirkstiklj iki skaiciaus [3] pries pritvirtindami adata atliekant
5 veiksmg. Adatg reikia pritvirtinti tam, kad iSeity oras, pasukant uztaisg i§ padéties [2] j [3] skaiciy
langelyje.
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5 Zingsnis Pritvirtinkite adata

5a  Nupléskite lapelj nuo iSorinio adatos dangtelio
(L paveikslélis).

Laikykite svirkstiklj vertikalioje padétyje pries$ pritvirtindami
adata.

Nupléskite lapelj

L paveikslélis

5b  Adata spauskite tiesiai Zemyn tol, kol igirsite ,,spragt” ir
pajusite, kad adata daugiau nejuda reikiamoje padétyje. Tai
reiskia, kad adata yra pritvirtinta (M paveikslélis).

Adatos NEGALIMA pritvirtinti kampu.
Adatos NEGALIMA pritvirtinti sukant.

Pritvirtinkite adata

Spauskite tiesiai.Zemyn

Spragt” Jf!‘?:
7 el

M paveikslélis

SVARBU. Saugiai pritvirtinus adata, butinai atlikite likusius injekcijos etapus 18 karto. Laukiant, gali

uzsiblokuoti arba uzsikims§ti adata.

6 Zingsnis Pasalinkite org i$ uZtaiso

6a  Nukreipe adatg vertikaliai aukstyn, atsargiai pastuksenkite
skaidry uZtaisg 2-3 kartus, kad dideli oro burbuliukai
susikaupty galiuke (N paveikslélis). Viskas gerai, je1 yra
mazy oro burbuliuky, nebitina, kad jie susikauptu galiuke.

Pastuksenkite uZtaisa

g
_

N paveikslélis

6b  Laikydami uZtaisg vertikalioje padétyje, 1étai pasukite
uZztaisa keleta karty rodykliy kryptimi, kol pajusite arba
i8girsite Svirkstiklio spragteléjimag (,,spragt”) ir matysite [3]
skaiciy langelyje (O paveiksléiis). Taip pasalinsite didelius
oro burbuliukus.

Taip pat i§ Svirkstikiio apatinio galo pasirodys baltos
spalvos injekcijos mygtukas.

Jeigu injekcijos mygtukas nepasirodo, svirkstiklio naudoti
NEGALIMA.

Laikykite vertikalioje padétyje ir
sukite iki skaiiaus 3

Sukite Svirkstiklj, kad

pripildytuméte adata

O paveikslélis

SVARBU. Pradéje sukti uztaisg i$ padeéties [2] j [3], galite i8girsti spragteléjimg (,,spragt”). Toliau sukite
tol, kol langelyje pamatysite skai¢iy [3].

7 Zingsnis Pasiruoskite injekcijai

7a  Pasirinkite injekcijos vietg (P paveikslélis). Galima
pasirinkti pilva, Slaunj arba Zastg.

Pasirinkite injekcijos vieta
B 1§

I\

P paveikslélis

SVARBU. Yra du adatos dangteliai: iSorinis adatos dangtelis ir vidinis adatos dangtelis.
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7b  Laikydami Svirkstiklj ore, nuimkite iSorinj adatos dangtelj
(Q paveikslélis) ir vidinj adatos dangtelj (R paveikslélis). I§
adatos gali pasirodyti Siek tiek skyscio. Tai yra normalu.

Nuémus adatos dangtelj, jtaiso (su iSsikiSusiu injekcijos mygtuku)
NEGALIMA padéti atgal ant ploks¢io pavirSiaus.

7c  Abu adatos dangtelius iSmeskite i talpykle Svirkstiklio
iSmetimui.

Nuimkite adatos dantelius ir
iSmeskite

1 veiksmas
Nuimkite iSorinj

adatos dangtelj -
& F
4 [<( »>

| s

|
il

Q paveikslélis R paveikslélis

2 veiksmas
Nuimkite vidinj
adatos dangtelj

8 Zingsnis Susileiskite injekcija

8a  Idurkite adatg statmenai i injekcijos vieta.

8b  Létai pastoviai spauskite injekcijos mygtuka Zemyn tol, kol
iSgirsite ,,spragt” (S paveikslélis).

Kuo 1é¢iau spausite, tuo maziau jusite vaisto suleidimg.

Idurkite, spauskite mygtuka ir
palaukite

Létai spauskite Zemyn

S paveikslélis

8c  Isgirdg ,,spragt”, toliau spauskite zemyn injekcijos mygtuka,
kol létai suskaiciuosite iki 5, kad buty suleista visa vaisto
dozé (T paveikslélis).

»Spragt”

T paveikslélis
PALAUKITE!
Suskaiciuokite iki 5

9 Zingsnis ISmeskite Svirkstiklj

9a  Istraukite adatg i$ odos (U paveikslélis).
Dangtelio vél uzdéti ant adatos arba nuimti adata nuo
svirkstiklio NEGALIMA.

9b  Nedelsdami iSmeskite Svirkstiklj (su pritvirtinta adata) i
talpykle $virkstiklio iSmetimui. Panaudoto $virkstiklio
negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. [Smeskite taip,
kaip nurodé Jiisy gydytojas arba vaistininkas.

IStraukite Svirkstiklj i$ odos

U paveikslélis
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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI
SUMAISYKITE VAISTA IR PALAUKITE 15 MINUCIU (2-3 VEIKSMAS)

» Kas atsitikty, jeigu nepalauk¢iau 15 minudiy po Svirkstiklio pasukimo i skai¢iaus 2 padétj?
Jeigu nepalauksite visas 30 minuciy, vaistas gali tinkamai nesusimai$yti su vandeniu. Dél to
skaidriame uztaise gali likti plaukiojanciy daleliy, galite susileisti ne visg dozg arba gali uzsikimsti
adata. Palaukus visas 30 minuciy, bus uztikrinta, kad vaisto milteliai patikimai, tinkamu badu
susimaisys su vandeniu, nors gali atrodyti, kad jie susimais$é anksciau.

» Kas atsitikty, jeigu palaukéiau ilgiau kaip 30 minuc¢iy po $virkstiklio pasukimo j skaiciaus 2

padétj (2 veiksmas)?
Tol, kol nepritvirtinta adata, Svirkstiklj galima laikyti ne ilgiau kaip 8 valandas iki 2 veiksmo
pradéjimo momento. Jeigu praéjo daugiau kaip 8 valandos po to, kai vaistas buvo sumaisytas
atliekant 2 veiksma, $virkstiklj turite iSmesti ir naudoti kitg $virkstiklj. Jeigu pritvirtinote adata,
EPERZAN reikia suleisti i$ karto.
ADATOS UZDEJIMAS, ORO PASALINIMAS IS UZTAISO IR SVIRKSTIKLIO PARUOSIMAS
INJEKCIJAI (5-7 VEIKSMALI)
» Kas atsitikty, jeigu palik¢iau Svirkstiklj su pritvirtinta adata (5 veiksmas) I+ atlik¢iau
tolimesnius veiksmus Siek tiek véliau?
Dél to gali uzsikimsti adata, todél is karto turite pereiti nuo 5 veiksmo prie 6 veiksmo.

» Kas atsitikty, jeigu nepritvirtin¢iau adatos atliekant 5 veiksma?
Jeigu adata pritvirtinama pries atliekant 5 veiksma, sumaisant, galite prarasti Siek tiek vaisto.
Adatos NEGALIMA pritvirtinti prie§ atliekant 5 veiksma.
Uztaiso NEGALIMA pasukti j padétj [3] (6b veiksmas) pries uzdedant adatg (5 veiksmas).
Adatg reikia pritvirtinti tam, kad galéty pasisalinti oras, pasukant uztaisg i$ padéties [2] j [3] skaiciy
langelyje.

» Kas atsitikty, jeigu adata pritvirtinciau ne taip, kaip nurodyta?
Jeigu ne pilnai pritvirtinsite adata, Svirkstiklis gali biiti sugadintas arba praleisti vaista.
Sugadintg arba vaistg praleidziant] $irkstiklj reikia iSmesti ir paimti naujg Svirkstiklj.

> Kas atsitikty, jeigu neisgirs¢iau ,,spragt” skaiciy langelyje pasirodzius [2] arba [3]?
Jeigu neiSgirdote ,,spragt” skai¢iy langelyje pasirodzius [2] arba [3], gali biti, kad ne visas skai¢ius
yra langelio centre. Siek tiek pasukite skaidry uZtaisa rodykliy kryptimi (pagal laikrodZio
rodykle), kad uzbaigtuméte veiksma iSgirsdami ,,spragt” ir skaicius atsidurty langelio centre.
UZtaisg, kurio negalite pasukti j padétj [3], turite i8mesti ir naudoti kitg Svirkstiklj.

ABIEJU ADATOS DANGTELIU NUEMIMAS IR VAISTO SULEIDIMAS (7-8 VEIKSMAI)
» Pasukus Svirkstiklj 1 skaiciaus 3 padétj (6 veiksmas), uZtaise vis dar likty Siek tiek mazy oro
burbuliuky. Ar vis tiek galima naudoti Svirkstiklj?

Matyti likusius mazus oro burbuliukus yra normalu ir Jis vis dar galite naudoti Svirkstiklj.

» Jeigu susileidus vaisto, Siek tiek skyscio likty skaidriame uZtaise.
Tai yra normalu. Jeigu iSgirdote ir pajutote injekcijos mygtuko spragteléjima (,,spragt”) ir 1étai
suskai¢iavote iki 5 pries iStraukdami adata i$ odos, susileidote visa vaisto dozg.
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