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ANEKS I 

 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
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Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie zidentyfikowanie 

nowych informacji o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny 

zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak zgłaszać działania 

niepożądane – patrz punkt 4.8. 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

 

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

Każdy wstrzykiwacz umożliwia podanie 30 mg albiglutydu na dawkę 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

Każdy wstrzykiwacz umożliwia podanie 50 mg albiglutydu na dawkę 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

Albiglutyd jest zrekombinowanym białkiem fuzyjnym składającym się z dwóch kopii 30-aminokwasowej 

sekwencji zmodyfikowanego ludzkiego glukagonopodobnego peptydu 1 połączonych szeregowo z albuminą 
ludzką w drodze fuzji genowej.  

Albiglutyd jest wytwarzany w komórkach Saccharomyces cerevisiae z wykorzystaniem techniki 

rekombinacji DNA. 

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  

 

 

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

Proszek: liofilizowany proszek o zabarwieniu białym do żółtego. 

 

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwór. 

 

 

4 SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Eperzan jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2. u osób dorosłych w celu poprawienia utrzymywania 

pożądanego stężenia glukozy we krwi (kontroli glikemii) w następujących schematach: 

 

Monoterapia 

Gdy sama dieta i aktywność fizyczna nie wystarczają do odpowiedniej kontroli glikemii u pacjentów, u 

których stosowanie metforminy uznano za niewłaściwe z powodu przeciwwskazań lub nietolerancji. 

 

Dołączone leczenie skojarzone 

W leczeniu skojarzonym z innymi produktami leczniczymi obniżającymi poziom glukozy, w tym insuliną 

podstawową, gdy te produkty, w połączeniu z dietą i aktywnością fizyczną, nie zapewniają odpowiedniej 

kontroli glikemii (dostępne dane na temat różnych połączeń leków – patrz punkty 4.4 i 5.1). 
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4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Eperzan wynosi 30 mg raz w tygodniu, podawane podskórnie. 

 

W zależności od indywidualnej odpowiedzi glikemicznej dawkę można zwiększyć do 50 mg raz w tygodniu. 

 

W przypadku dołączenia produktu Eperzan do wcześniejszego leczenia metforminą aktualnie stosowana 

dawka metforminy może pozostać niezmieniona. Podczas rozpoczynania leczenia produktem Eperzan może 

być konieczne zmniejszenie dawki stosowanych równocześnie leków zwiększających wydzielanie insuliny 

(np. pochodnych sulfonylomocznika) lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii 

(patrz punkty 4.4 i 4.8). 

Stosowanie produktu Eperzan nie wymaga szczególnego samodzielnego monitorowania poziomu glukozy 

we krwi. Jednak w przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika lub 

insuliną podstawową może okazać się konieczne samodzielne monitorowanie poziomu glukozy we krwi w 

celu odpowiedniego dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podstawowej. 

 

Eperzan można podawać o dowolnej porze dnia, niezależnie od posiłków.  

 

Eperzan należy podawać raz w tygodniu, za każdym razem w tym samym dniu tygodnia. Dzień podawania 

cotygodniowej dawki można w razie potrzeby zmienić, pod warunkiem zachowania odstępu co najmniej 

4 dni od przyjęcia poprzedniej dawki. 

 

W przypadku pominięcia dawki, lek należy przyjąć możliwie jak najszybciej, jeżeli nie upłynęły jeszcze 

3 doby od chwili zaplanowanego przyjęcia pominiętej dawki. Następnie pacjent może kontynuować 

leczenie, przyjmując kolejną dawkę w tym samym dniu tygodnia co zwykle. Jeżeli upłynęło więcej niż 

3 doby od chwili zaplanowanego przyjęcia pominiętej dawki, wówczas pacjent powinien zaczekać i przyjąć 

dopiero następną normalnie zaplanowaną dawkę cotygodniową. 

 

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) 

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w zależności od wieku. Doświadczenia kliniczne ze stosowaniem 

leku u pacjentów w wieku ≥75 lat są bardzo ograniczone (patrz punkt 5.2). 

 

Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentów z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności 

nerek (ze współczynnikiem eGFR wynoszącym odpowiednio od 60 do 89 i od 30 do 59 ml/min/1,73m2) 

(patrz punkty 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). Doświadczenia u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek 

(<30 ml/min/1,73m2) lub dializowanych są bardzo ograniczone i dlatego nie zaleca się stosowania produktu 

Eperzan w tej populacji pacjentów (patrz punkty 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). 

 

Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 

Nie zaleca się modyfikowania dawki leku u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby. Nie 

przeprowadzono badań oceniających stosowanie leku u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby (patrz 

punkt 5.2). 

 

Dzieci i młodzież 

Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności produktu Eperzan u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat 

(patrz punkt 5.2). Brak danych na ten temat.   

Sposób podawania  

 

Produkt Eperzan jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta, we wstrzyknięciu 

podskórnym w powłoki brzuszne, udo lub w górną część ramienia.  

 

Nie wolno podawać tego produktu dożylnie ani domięśniowo. 
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Każdy wstrzykiwacz powinien być używany tylko przez jedną osobę i jest przeznaczony do jednorazowego 

użycia. 

 

Liofilizowany proszek znajdujący się we wstrzykiwaczu należy rozpuścić w dołączonym rozpuszczalniku 

przed podaniem leku. Pełne instrukcje rozpuszczania i podawania produktu Eperzan przedstawiono w 

punkcie 6.6 oraz w instrukcji użycia zawartej w ulotce dla pacjenta. 

 

W przypadku stosowania produktu Eperzan z insuliną każdy produkt leczniczy należy podawać w osobnym 

wstrzyknięciu. Nigdy nie należy mieszać tych dwóch produktów leczniczych. Dopuszczalne jest 

wstrzyknięcie produktu Eperzan oraz insuliny w tej samej okolicy ciała, lecz miejsca obu wstrzyknięć nie 

powinny bezpośrednio przylegać do siebie. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 

6.1. 

 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 

Nie ma doświadczeń terapeutycznych ze stosowaniem produktu Eperzan u pacjentów z cukrzycą typu 1. i 

nie należy go stosować w tej grupie pacjentów. Nie należy stosować produktu Eperzan w leczeniu 

cukrzycowej kwasicy ketonowej. 

 

Ostre zapalenie trzustki  

Stosowanie agonistów receptora GLP-1 związane było z ryzykiem wystąpienia ostrego zapalenia trzustki. W 

badaniach klinicznych opisywano ostre zapalenie trzustki w związku ze stosowaniem produktu Eperzan 

(patrz punkt 4.8). 

 

Należy poinformować pacjentów o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki. W przypadku 

podejrzenia zapalenia trzustki należy przerwać przyjmowanie produktu Eperzan, a w przypadku 

potwierdzenia zapalenia trzustki nie należy ponownie rozpoczynać podawania produktu Eperzan.  

Należy zachować ostrożność u pacjentów z zapaleniem trzustki w wywiadzie. 

 

Hipoglikemia 

Ryzyko wystąpienia hipoglikemii jest większe w przypadku stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z 

lekami pobudzającymi wydzielanie insuliny (takimi jak pochodne sulfonylomocznika) lub z insuliną. W 

związku z tym pacjenci mogą wymagać zastosowania mniejszej dawki pochodnej sulfonylomocznika lub 

insuliny w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii (patrz punkty 4.2, 4.8). 

 

Ciężkie choroby przewodu pokarmowego 

Stosowanie agonistów receptora GLP-1 może być związane z działaniami niepożądanymi ze strony 

przewodu pokarmowego. Nie badano produktu Eperzan u pacjentów z ciężkimi chorobami przewodu 

pokarmowego, w tym ciężką gastroparezą, w związku z czym nie zaleca się jego stosowania u tych 

pacjentów. 

 

Zaburzenia czynności nerek 

U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek otrzymujących produkt Eperzan zaobserwowano 

większą częstość występowania biegunki, nudności i wymiotów w porównaniu z pacjentami z łagodnymi lub 

umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Tego typu zdarzenia dotyczące przewodu pokarmowego 

mogą prowadzić do odwodnienia i pogorszenia czynności nerek. 

 

Odwodnienie 

U leczonych albiglutydem pacjentów, u których nie wystąpiły działania niepożądane dotyczące żołądka i 

jelit, obserwowano odwodnienie, prowadzące w niektórych przypadkach do osłabienia czynności nerek oraz 

ostrej niewydolności nerek. Pacjentów leczonych albiglutydem należy poinformować o ryzyku odwodnienia 

i o konieczności zapobiegania niedoborom płynów. 

 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u



5 

Przerwanie leczenia 

Działanie produktu Eperzan może utrzymywać się po przerwaniu leczenia, ponieważ stężenie albiglutydu w 

osoczu zmniejsza się powoli, w ciągu około 3 do 4 tygodni. Należy zatem odpowiednio rozważyć dobór 

innych produktów leczniczych oraz ich dawkę, ponieważ zarówno działania niepożądane, jak i skuteczność 

abiglutydu mogą utrzymywać się – przynajmniej częściowo – do czasu zaniknięcia stężenia albiglutydu. 

 

Populacje niebadane 

Nie ma doświadczeń ze stosowaniem leku u pacjentów z niewydolnością serca klasy III–IV wg NYHA. 

Nie badano stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z krótko działającą insuliną podawaną w związku z 

posiłkiem (ang. prandial insulin), inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4) ani inhibitorami 

kotransportera sodu/glukozy 2 (SGLT2). 

 

Doświadczenia ze stosowaniem albiglutydu w skojarzeniu z samymi tiazolidynodionami, pochodnymi 

sulfonylomocznika + tiazolidynodionami oraz metforminą + pochodnymi sulfonylomocznika + 

tiazolidynodionami są ograniczone. 

 

Zawartość sodu 

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na dawkę 0,5 ml, co oznacza, że jest on 

zasadniczo „bezsodowy”. 

 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 

Albiglutyd opóźnia opróżnianie żołądka, jak też może wpływać na wchłanianie produktów leczniczych 

przyjmowanych jednocześnie drogą doustną. Po podaniu zdrowym osobom dawki pojedynczej 100 mg 

albiglutyd spowalniał opróżnianie żołądka w porównaniu z placebo, zarówno w odniesieniu do pokarmów 

stałych, jak i płynnych (patrz punkt 5.1). Należy zachować ostrożność u pacjentów otrzymujących produkty 

lecznicze o wąskim współczynniku terapeutycznym lub produkty lecznicze, które wymagają ścisłej 

obserwacji klinicznej. 

 

Akarboza 

Stosowanie akarbozy jest przeciwwskazane u pacjentów ze zmniejszoną drożnością jelit. Należy zachować 

ostrożność podczas jednoczesnego stosowania z albiglutydem (patrz punkt 4.8). 

 

Symwastatyna 

Pojedynczą dawkę symwastatyny (80 mg) podawano równocześnie z albiglutydem w stanie stacjonarnym 

(50 mg na tydzień). Wartość AUC symwastatyny zmniejszyła się o 40%, a wartość Cmax symwastatyny 

zwiększyła się o 18%. Wartość AUC kwasowej postaci symwastatyny zwiększyła się o 36%, a wartość Cmax 

zwiększyła się o około 100%. Zaobserwowano skrócenie okresu półtrwania symwastatyny i kwasowej 

postaci symwastatyny z około 7 godzin do 3,5 godziny. W badaniach klinicznych albiglutyd nie wykazywał 

żadnego wpływu na bezpieczeństwo stosowania symwastatyny. 

 

Digoksyna 

Albiglutyd nie powodował istotnych zmian farmakokinetyki pojedynczej dawki digoksyny (0,5 mg) w 

przypadku jednoczesnego stosowania z albiglutydem w stanie stacjonarnym (50 mg na tydzień). 

 

Warfaryna 

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wpływu na farmakokinetykę enancjomerów R i S warfaryny, gdy lek 

ten podawano w postaci racemicznej w pojedynczej dawce (25 mg) równocześnie z albiglutydem w stanie 

stacjonarnym (50 mg na tydzień). Ponadto albiglutyd nie zmieniał w istotny sposób działań 

farmakodynamicznych warfaryny ocenianych na podstawie międzynarodowego współczynnika 

znormalizowanego. 

 

Doustne środki antykoncepcyjne 

Albiglutyd (50 mg na tydzień w stanie stacjonarnym) nie wykazywał klinicznie istotnego wpływu na 

farmakokinetykę stanu stacjonarnego złożonego doustnego środka antykoncepcyjnego zawierającego 0,5 mg 

noretyndronu i 0,035 mg etynyloestradiolu. Ponadto nie stwierdzono klinicznie istotnego wpływu na poziom 
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hormonu luteinizującego, hormonu folikulotropowego lub progesteronu po równoczesnym zastosowaniu 

albiglutydu i złożonego doustnego środka antykoncepcyjnego. 

 

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 

 

Ciąża 

Dane na temat stosowania produktu Eperzan u kobiet w ciąży są niedostępne lub ograniczone. Badania na 

zwierzętach wykazały toksyczność reprodukcyjną (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest 

znane. Nie należy stosować produktu Eperzan w czasie ciąży, jak też nie zaleca się jego stosowania u kobiet 

w wieku rozrodczym, które nie stosują skutecznej antykoncepcji.   
 

Eperzan należy odstawić na co najmniej 1 miesiąc przed planowaną ciążą ze względu na długi okres 

eliminacji albiglutydu. 

 

Karmienie piersią 

Brak wystarczających danych uzasadniających stosowanie produktu Eperzan podczas karmienia piersią u 

ludzi.  

Nie wiadomo, czy albiglutyd przenika do mleka matki. Biorąc pod uwagę fakt, że albiglutyd jest białkowym 

środkiem terapeutycznym opartym na albuminach, może on z dużym prawdopodobieństwem przenikać do 

mleka matki. Należy podjąć decyzję, czy przerwać karmienie piersią, czy też zrezygnować z leczenia, 

uwzględniając korzyści z karmienia piersią dla dziecka oraz korzyści z leczenia dla kobiety. U potomstwa 

myszy otrzymujących albiglutyd podczas ciąży i laktacji obserwowano zmniejszenie masy ciała (patrz 

punkt 5.3). 

 

Płodność 

Nie ma dostępnych danych na temat wpływu produktu Eperzan na płodność u ludzi. Badania na myszach 

wykazały skrócenie cyklów rujowych po zastosowaniu dawek toksycznych dla matki, ale nie wykazały 

szkodliwego wpływu na płodność (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. 

 

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 

 

Eperzan nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 

maszyn. W przypadku stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z lekami pobudzającymi wydzielanie 

insuliny (np. pochodnymi sulfonylomocznika) lub insuliną należy poinformować pacjentów, aby zastosowali 

środki zapobiegawcze w celu uniknięcia hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdów i obsługiwania 

maszyn (patrz punkt 4.4). 

 

4.8 Działania niepożądane 

 

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 

Ponad 2300 pacjentów otrzymało Eperzan w 8 badaniach fazy III z grupami kontrolnymi otrzymującymi 

placebo lub aktywne leczenie. 
 

Stosowane w tych badaniach leczenie podstawowe obejmowało dietę i aktywność fizyczną, metforminę, 

pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony, insulinę glargine lub leczenie skojarzone 

przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi. 

 

Czas trwania tych badań wynosił od 32 tygodni do 3 lat. Przedstawione poniżej kategorie częstości 

występowania odzwierciedlają zebrane dane dotyczące 2 wielkości dawek produktu Eperzan – 30 mg lub 

50 mg, podawanych podskórnie raz w tygodniu. 

 

Najcięższym działaniem niepożądanym zaobserwowanym w badaniach klinicznych było ostre zapalenie 

trzustki (patrz punkt 4.4). 
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Najczęstszymi działaniami niepożądanymi zaobserwowanymi podczas badań klinicznych, które wystąpiły u 

5% pacjentów otrzymujących Eperzan, były: biegunka, nudności i reakcje w miejscu wstrzyknięcia, w tym 

wysypka, rumień lub świąd w miejscu wstrzyknięcia. 

 

Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych 

Poniższa tabela przedstawia działania niepożądane, które występowały częściej u pacjentów leczonych 

produktem Eperzan niż u pacjentów leczonych wszystkimi lekami porównawczymi. Działania niepożądane 

zaobserwowane w analizie zbiorczej danych z siedmiu badań fazy III kontrolowanych za pomocą placebo i 

aktywnych leków, w całym okresie leczenia, przedstawiono w tabeli 1. 

 

Częstość występowania u pacjentów jest zdefiniowana następująco: bardzo często: ≥1/10; często: ≥1/100 do 

<1/10; niezbyt często: ≥1/1000, <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000 i częstość 

nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). W obrębie każdej grupy o określonej 

częstości występowania działania niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. 

 

Tabela 1. Działania niepożądane zaobserwowane w badaniach fazy III w całych okresach leczenia i w 

raportach po wprowadzeniu produktu do obrotu 

 

Klasyfikacja 

układów i 

narządów 

Bardzo często Często 
 

Niezbyt 

często 

Rzadko Częstość 

nieznana 

Zaburzenia układu 

immunologicznego 

   reakcja 

nadwrażliwości 

 

Zakażenia i 

zarażenia 

pasożytnicze 

 zapalenie płuc 

 

   

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odżywiania 

hipoglikemia (gdy 

Eperzan stosuje się 

w skojarzeniu z 

insuliną lub 

pochodnymi 

sulfonylomocznika) 

 

hipoglikemia (gdy 

Eperzan stosuje się w 

monoterapii lub w 

skojarzeniu z 

metforminą bądź 

pioglitazonem) 

 

  zmniejszone 

łaknienie 

Zaburzenia serca  migotanie/trzepotanie 

przedsionków 

 

   

Zaburzenia 

żołądka i jelit 

biegunka, nudności 

 
wymioty, zaparcia, 

niestrawność, 

choroba refluksowa 

żołądkowo-

przełykowa 
 

zapalenie 

trzustki, 

zmniejszenie 

drożności 

jelit 
 

  

Zaburzenia ogólne 

i stany w miejscu 

podania 

 

reakcje w miejscu 

wstrzyknięcia 
    

 

Opis wybranych działań niepożądanych: 

 
Reakcje alergiczne 

Raportowano możliwość wystąpienia reakcji nadwrażliwości w tym obrzęku naczynioruchowego (rumienia), 

uogólnionego świądu i wysypki oraz duszności podczas stosowania albiglutydu.   

 
Zapalenie trzustki 

Częstość występowania zapalenia trzustki (ocenionego jako prawdopodobnie związane z leczeniem) w 

badaniach klinicznych wyniosła 0,3% po zastosowaniu produktu Eperzan w porównaniu z częstością 0% po 
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zastosowaniu placebo i 0,1% po zastosowaniu aktywnych leków porównawczych (tj. liraglutyd, pioglitazon, 

glimepiryd, sitagliptyna i insulina glargine) z dodatkowym podstawowym leczeniem przeciwcukrzycowym 

(np. metforminą) lub bez takiego leczenia. 

 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe występowały z większą częstością po zastosowaniu produktu Eperzan niż po 

zastosowaniu wszystkich leków porównawczych (odpowiednio 38% i 32%). Najczęściej zgłaszano biegunkę 

(odpowiednio 13% i 9%), nudności (12% i 11%), wymioty (5% i 4%) oraz zaparcia (5% i 4%), a większość 

zdarzeń wystąpiła w okresie pierwszych 6 miesięcy. 

 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe po zastosowaniu produktu Eperzan występowały częściej u pacjentów z 

umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (eGFR od 15 do 59 ml/min/1,73 m2) niż u osób 

z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek lub z prawidłową czynnością nerek. 

 

Reakcje w miejscu wstrzyknięcia 

Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (zazwyczaj obejmujące wysypkę, rumień lub świąd w miejscu 

wstrzyknięcia) występowały u 15% pacjentów leczonych produktem Eperzan w porównaniu z 7% pacjentów 

leczonych wszystkimi lekami porównawczymi, oraz wymagały przerwania leczenia u 2% wszystkich 

pacjentów leczonych produktem Eperzan. Z reguły reakcje w miejscu wstrzyknięcia miały łagodne nasilenie 

i nie wymagały leczenia. 

 

Immunogenność 

Odsetek pacjentów, u których zostały wytworzone przeciwciała przeciwko albiglutydowi w trakcie leczenia 

wynosił 4% (137/3267). W żadnym przypadku nie wykazano, aby przeciwciała te neutralizowały aktywność 

albiglutydu w teście in vitro, a wytwarzanie przeciwciał było zazwyczaj przemijające i nie było związane ze 

zmniejszeniem skuteczności (HbA1c i FPG). Choć u większości pacjentów, u których wystąpiły reakcje w 

miejscu wstrzyknięcia, wynik testu w kierunku przeciwciał był ujemny (u około 85%), to jednak reakcje w 

miejscu wstrzyknięcia obserwowano częściej u pacjentów z dodatnim wynikiem testu na obecność 

przeciwciał (41%, N = 116) niż u pacjentów z ujemnym wynikiem takiego testu (14%, N = 1927). Zdarzenia 

te miały zazwyczaj łagodne nasilenie i nie prowadziły do przerwania leczenia. Natomiast profil zdarzeń 

niepożądanych był zasadniczo podobny u pacjentów z dodatnim wynikiem testu w kierunku przeciwciał oraz 

pacjentów z ujemnym wynikiem tego testu 

 

Hipoglikemia 

Ciężka hipoglikemia wymagająca leczenia z pomocą innej osoby występowała niezbyt często: u 0,3% 

pacjentów otrzymujących Eperzan i 0,4% pacjentów otrzymujących lek porównawczy. Większość 

pacjentów, u których w badaniach klinicznych występowała ciężka hipoglikemia otrzymywała jednocześnie 

pochodną sulfonylomocznika lub insulinę i żaden z nich nie wymagał hospitalizacji lub przerwania leczenia. 

 

Gdy Eperzan stosowano w monoterapii, częstość występowania objawowej hipoglikemii (<3,9 mmol/l) była 

podobna w grupach pacjentów otrzymujących Eperzan w dawce 30 mg (2%), Eperzan w dawce 50 mg (1%) 

i placebo (3%). 

 

Częstość występowania objawowej hipoglikemii była większa, gdy produkt Eperzan stosowano w 

skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika (15% do 22%) lub z insuliną (18%) w porównaniu z 

połączeniami leków, które nie obejmowały pochodnej sulfonylomocznika ani insuliny (1% do 4%). Wśród 

pacjentów zrandomizowanych do grup leczenia innymi lekami porównawczymi częstość występowania 

objawowej hipoglikemii wynosiła od 7% do 33% w przypadku stosowania produktu w skojarzeniu z 

pochodnymi sulfonylomocznika lub insuliną oraz od 2% do 4% w przypadku jego stosowania w leczeniu 

skojarzonym bez tych produktów leczniczych. 

 

Zapalenie płuc 

Zapalenie płuc wystąpiło u 2% pacjentów otrzymujących Eperzan, w porównaniu z 0,8% pacjentów we 

wszystkich grupach leków porównawczych. Wśród pacjentów otrzymujacych Eperzan uczestniczących w 

badaniach z obserwacją trwającą od 32 tygodni do 3 lat były to pojedyncze przypadki zapalenia płuc. 
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Migotanie/trzepotanie przedsionków 

Migotanie/trzepotanie przedsionków wystąpiło u 1% pacjentów otrzymujących Eperzan oraz u 0,5% 

pacjentów we wszystkich grupach porównawczych. Zarówno w grupie produktu Eperzan, jak i we 

wszystkich grupach porównawczych zaburzenie to występowało na ogół u osób płci męskiej, w starszym 

wieku lub z zaburzeniami czynności nerek. 

 

Czynność serca 

W badaniach fazy III u pacjentów z cukrzycą typu 2. otrzymujących albiglutyd obserwowano nieznaczne 

przyspieszenie czynności serca (1 do 2 uderzeń na minutę). W badaniu wpływu na odstęp QT u zdrowych 

ochotników odnotowano przyspieszenie czynności serca (6 do 8 uderzeń na minutę) w porównaniu do 

wartości początkowych, po podaniu wielokrotnym albiglutydu w dawce 50 mg. 

 

Przerywanie leczenia 

W badaniach klinicznych trwających co najmniej 2 lata 8% pacjentów w grupie produktu Eperzan przerwało 

aktywne leczenie z powodu zdarzenia niepożądanego, w porównaniu z 6% we wszystkich grupach 

porównawczych. Najczęstsze zdarzenia związane z przerwaniem leczenia produktem Eperzan obejmowały 

reakcje w miejscu wstrzyknięcia oraz zaburzenia żołądkowo-jelitowe – w każdym przypadku <2%. 

 

Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 

niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie 

podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania wymienionego w 

załączniku V. 

 

4.9 Przedawkowanie 

 

Podczas badań klinicznych z udziałem pacjentów z cukrzycą typu 2. największą podaną dawką produktu 

Eperzan była dawka 100 mg podskórnie co cztery tygodnie przez 12 tygodni. Stosowanie takiej dawki było 

związane ze zwiększoną częstością występowania nudności, wymiotów i bólów głowy.  

 

Nie istnieje swoista odtrutka stosowana w razie przedawkowania produktu Eperzan. W przypadku 

podejrzenia przedawkowania należy zastosować odpowiednie leczenie objawowe w zależności od stanu 

klinicznego pacjenta. Spodziewane objawy przedawkowania mogą obejmować nasilone nudności, wymioty 

lub bóle głowy. Może być konieczny przedłużony okres obserwacji i leczenia tych objawów z 

uwzględnieniem okresu półtrwania albiglutydu (5 dni). 

 

 

5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 Właściwości farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Inne leki hipoglikemizujące, z wyjątkiem insulin. 

Analogi glukagonopodobnego peptydu 1 (GLP-1). Kod ATC: A10BJ04 

 

Mechanizm działania 

Albiglutyd jest agonistą receptora GLP-1, który zwiększa wydzielanie insuliny zależne od glukozy. 

Albiglutyd spowalnia również opróżnianie żołądka. 

 

Działanie farmakodynamiczne 

 

Kontrola glikemii 

Eperzan obniża glikemię na czczo oraz ogranicza poposiłkowe wahania glikemii. Większość 

obserwowanego obniżenia stężenia glukozy w osoczu na czczo następuje po jednej dawce, co jest zgodne z 

profilem farmakokinetycznym albiglutydu. 
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U pacjentów z cukrzycą typu 2., którzy otrzymali 2 dawki albiglutydu po 32 mg (w dniach 1 i 8) 

zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie (o 24%) wartości AUC(0,5-4,5 h) dla glikemii poposiłkowej 

w porównaniu z placebo po standaryzowanym śniadaniu w dniu 9. 

 

Pojedyncza dawka 50 mg albiglutydu nie zaburzała przeciwregulacyjnej odpowiedzi hormonalnej 

glukagonu, adrenaliny, noradrenaliny, kortyzolu ani hormonu wzrostu na hipoglikemię. 

 

Motoryka żołądka 

Po podaniu zdrowym osobom dawki pojedynczej 100 mg albiglutyd spowalniał opróżnianie żołądka w 

porównaniu z placebo, zarówno w odniesieniu do pokarmów stałych, jak i płynnych. W przypadku 

pokarmów stałych t1/2 opróżniania żołądka zwiększył się z 1,14 h do 2,23 h (p=0,0112). W przypadku 

pokarmów płynnych t1/2 opróżniania żołądka zwiększył się z 0,28 h do 0,69 h (p=0,0018). 

 

Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania 
Łącznie 2365 pacjentów z cukrzycą typu 2. było leczonych produktem Eperzan, a 2530 otrzymywało inne 

badane leki w 8 badaniach klinicznych fazy III z grupami kontrolnymi otrzymującymi aktywne leczenie lub 

placebo. W badaniach oceniano stosowanie produktu Eperzan w dawkach 30 mg i 50 mg raz w tygodniu, 

przy czym w 5 z tych 8 badań dozwolone było opcjonalne zwiększenie dawki produktu Eperzan z 30 mg do 

50 mg raz w tygodniu. We wszystkich 8 badaniach klinicznych, wśród pacjentów we wszystkich grupach 

leczenia, łącznie 19% pacjentów (N = 937) było w wieku 65 lat i starszych, a 2% (N = 112) było w wieku 

75 lat i starszych, 52% stanowili mężczyźni, a średni wskaźnik masy ciała (BMI) wynosił 33 kg/m2. 

Sześćdziesiąt siedem procent pacjentów było rasy białej (kaukaskiej), 15% było pochodzenia afrykańsko-

amerykańskiego lub afrykańskiego, 11% stanowiły osoby pochodzenia azjatyckiego, a 26% – osoby 

pochodzenia hiszpańskiego/latynoskiego. 

Nie stwierdzono zasadniczych różnic pod względem skuteczności kontroli glikemii lub masy ciała pomiędzy 

podgrupami demograficznymi (wyróżnionymi ze względu na wiek, płeć, rasę/pochodzenie etniczne, czas 

trwania cukrzycy). 

Monoterapia 

 

Skuteczność produktu Eperzan oceniano w trwającym 3 lata, randomizowanym, prowadzonym metodą 

podwójnie ślepej próby, kontrolowanym placebo, wieloośrodkowym badaniu (n = 296) z udziałem 

pacjentów, u których sama dieta i aktywność fizyczna nie zapewniały wystarczającego opanowania choroby. 

Pacjentów zrandomizowano (w stosunku 1:1:1) do grup otrzymujących: Eperzan 30 mg raz w tygodniu, 

Eperzan 30 mg raz w tygodniu ze zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu w tygodniu 12, lub placebo. 

Pierwszorzędowym punktem końcowym była zmiana poziomu HbA1c po 52 tygodniach w odniesieniu do 

wartości początkowej. W porównaniu z placebo, leczenie produktem Eperzan w dawkach 30 mg i 50 mg 

podskórnie raz w tygodniu było związane ze statystycznie istotnym zmniejszeniem poziomu HbA1c w 

tygodniu 52. w odniesieniu do wartości początkowej. Zmiana poziomu HbA1c w odniesieniu do wartości 

początkowej w punkcie czasowym po 6 miesiącach również była statystycznie istotna u pacjentów 

otrzymujących Eperzan raz w tygodniu w dawkach 30 mg (0,9%) i 50 mg (1,1%) (patrz tabela 2). 
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Tabela 2. Wyniki po 52 tygodniach w kontrolowanym placebo badaniu z zastosowaniem dwóch dawek 

produktu Eperzan (30 albo 50 mg podawane podskórnie raz w tygodniu) w monoterapii 

 

 Eperzan   

30 mg na tydzień 

Eperzan   

50 mg na tydzień Placebo 

ITTa (N) N = 100 N = 97 N = 99 

HbA1c (%)    

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b  

Różnica w porównaniu z placebob 

(95% CI)  

8,05 

-0,70 

-0,8 (-1,1, -0,6) c 

8,21 

-0,9 

-1,0 (-1,3, -0,8) c 

8,02 

+0,2 

Odsetek (%) pacjentów osiągających 

poziom HbA1c <7% 

49 40 21 

Masa ciała (kg)    

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z placebob 

(95% CI) 

96 

-0,4 

0,3 (−0,9, 1,5) 

97 

-0,9 

-0,2 (−1,4, 1,0) 

96 

-0,7 

a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 
b Skorygowana średnia 
c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

Terapia skojarzona 

 
Dodanie do metforminy 

Skuteczność produktu Eperzan była oceniana w trwającym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metodą 

podwójnie ślepej próby, wieloośrodkowym badaniu (n = 999). U pacjentów otrzymujących podstawowe 

leczenie metforminą w dawce 1500 mg na dobę, produkt Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg 

raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu po minimum 4 tygodniach) 

porównywano z sitagliptyną w dawce 100 mg na dobę, glimepirydem w dawce 2 mg na dobę (z 

opcjonalnym zwiększaniem dawki do 4 mg na dobę) lub z placebo. Pierwszorzędowym punktem końcowym 

była zmiana poziomu HbA1c po 2 latach w porównaniu z placebo w odniesieniu do wartości początkowej. 

Wyniki po 104 tygodniach przedstawiono w tabeli 3. Dla produktu Eperzan wykazano obniżenie glikemii 

oraz statystyczną przewagę pod względem skuteczności zmniejszania poziomu HbA1c w odniesieniu do 

wartości początkowej, w porównaniu z placebo, sitagliptyną lub glimepirydem (patrz tabela 3). 
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Tabela 3. Wyniki po 104 tygodniach w kontrolowanym placebo badaniu porównującym Eperzan podawany 

podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z 

sitagliptyną w dawce 100 mg na dobę i glimepirydem w dawce od 2 do 4 mg na dobę, po dodaniu do 

leczenia podstawowego u pacjentów, u których terapia metforminą w dawce ≥1500 mg na dobę nie 

zapewniała wystarczającego opanowania choroby 

 

 Eperzan 

30 mg/50 mg na 

tydzień + 

metformina 

1500 mg na dobę 

Placebo 

+ 

metformina 

1500 mg 

na dobę 

Sitagliptyna 

100 mg na 

dobę + 

metformina 

1500 mg 

na dobę 

Glimepiryd 

2 do 4 mg 

na dobę + 

metformina 

1500 mg 

na dobę 

ITT a (N) 297 100 300 302 

HbA1c (%)     

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 104b 

Różnica w porównaniu z placebo + 

metforminąb (95% CI)  

Różnica w porównaniu z sitagliptyną + 

metforminąb (95% CI) 

Różnica w porównaniu z glimepirydem 

+ metforminąb (95% CI) 

8,1 

-0,6 

-0,9 (−1,2, 0,7)c 

 

-0,4 (-0,5, -0,2)c 

 

-0,3 (-0,5, -0,1)c 

8,1 

+0,3 

8,1 

-0,3 

8,1 

-0,4 

Odsetek pacjentów osiągających poziom 

HbA1c <7% 

39 16 32 31 

Masa ciała (kg)     

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 104b 

Różnica w porównaniu z placebo + 

metforminąb (95% CI) 

Różnica w porównaniu z sitagliptyną + 

metforminąb (95% CI)  

Różnica w porównaniu z glimepirydem 

+ metforminąb (95% CI) 

90 

-1,2 

-0,2 (-1,1, 0,7)  

 

-0,4 (-1,0, 0,3)  

 

-2,4 (-3,0, -1,7)c 

92 

-1,0 

90 

-0,9 

92 

+1,2 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 
 b Skorygowana średnia 
 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

Dodanie do pioglitazonu 

Skuteczność produktu Eperzan była oceniana w trwającym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metodą 

podwójnie ślepej próby, wieloośrodkowym badaniu (n = 299). Eperzan podawany podskórnie w dawce 

30 mg raz w tygodniu porównywano z placebo u pacjentów, u których leczenie pioglitazonem w dawce 

30 mg na dobę (w połączeniu z metforminą w dawce 1500 mg na dobę lub bez metforminy) nie 

zapewniało wystarczającego opanowania choroby.  
W porównaniu z placebo, leczenie produktem Eperzan było związane ze statystycznie istotnym 

zmniejszeniem poziomu HbA1c po 52 tygodniach w odniesieniu do wartości początkowej (−0,8% w grupie 

produktu Eperzan w porównaniu z −0,1% w grupie placebo, p<0,05) oraz FPG (−1,3 mmol/l w grupie 

produktu Eperzan w porównaniu z +0,4 mmol/l w grupie placebo, p<0,05). Zmiana masy ciała w odniesieniu 

do wartości początkowej nie wykazywała istotnych różnic pomiędzy grupami leczenia (patrz tabela 4). 
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Tabela 4. Wyniki po 52 tygodniach w badaniu porównującym Eperzan podawany podskórnie w dawce 

30 mg raz w tygodniu z placebo, po dodaniu do leczenia podstawowego u pacjentów, u których leczenie 

pioglitazonem w dawce ≥30 mg na dobę  metforminą w dawce ≥1500 mg na dobę nie zapewniało 

wystarczającego opanowania choroby  

 

 Eperzan   30  mg na 

tydzień + 

pioglitazon   

30 mg na dobę 

(+/− metformina 

1500 mg na dobę) 

Placebo + 

pioglitazon 

30 mg na dobę 

(+/− metformina 

1500 mg na dobę) 

ITTa (N) N = 150 N = 149 

HbA1c (%)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z placebo + 

pioglitazonemb (95% CI)  

8,1 

-0,8 

-0,8 (-1,0, -0,6) c 

8,1 

 

-0,05 

Odsetek pacjentów osiągających poziom 

HbA1c <7% 

44 15 

Masa ciała (kg)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z placebo + 

pioglitazonemb (95% CI) 

98 

0,3 

-0,2 (-1,2, 0,8) 

100 

+0,5 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 

 b Skorygowana średnia 

 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 
Dodanie do metforminy i pochodnej sulfonylomocznika 

Skuteczność produktu Eperzan była oceniana w trwającym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metodą 

podwójnie ślepej próby, wieloośrodkowym badaniu (n = 657). U pacjentów otrzymujących podstawowe 

leczenie metforminą w dawce 1500 mg na dobę oraz glimepirydem w dawce 4 mg na dobę, produkt 

Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 

50 mg raz w tygodniu po minimum 4 tygodniach) porównywano z placebo lub pioglitazonem w dawce 

30 mg na dobę (z opcjonalnym zwiększaniem dawki do 45 mg na dobę). Pierwszorzędowym punktem 

końcowym była zmiana poziomu HbA1c po 52 tygodniach w odniesieniu do wartości początkowej w 

porównaniu z placebo. Po 52 tygodniach leczenie produktem Eperzan było związane ze statystycznie 

istotnym zmniejszeniem poziomu HbA1c w odniesieniu do wartości początkowej w porównaniu z placebo. 

Leczenie produktem Eperzan w porównaniu z pioglitazonem nie osiągnęło określonego z góry marginesu 

równoważności (0,3%) dla poziomu HbA1c. Zmiana masy ciała w odniesieniu do wartości początkowej w 

grupie produktu Eperzan nie wykazywała istotnej różnicy w porównaniu z placebo, lecz była istotnie 

mniejsza w porównaniu z pioglitazonem (patrz tabela 5). 
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Tabela 5. Wyniki po 52 tygodniach w kontrolowanym placebo badaniu porównującym Eperzan podawany 

podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z 

pioglitazonem w dawce 30 mg na dobę (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 45 mg na dobę), po dodaniu 

do leczenia podstawowego u pacjentów, u których terapia metforminą + pochodną sulfonylomocznika 

(glimepiryd w dawce 4 mg na dobę) nie zapewniała wystarczającego opanowania choroby 

 

 Eperzan 

30 mg/50 mg na 

tydzień + metformina 

1500 mg na dobę + 

glimepiryd 4 mg na 

dobę 

Placebo +  

metformina 

1500 mg na dobę + 

glimepiryd 4 mg na 

dobę 

 

Pioglitazon + 

metformina 

1500 mg na 

dobę + 

glimepiryd 

4 mg na dobę 

ITTa (N) 269 115 273 

HbA1c (%)    

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z placebo 

+ met + glimb (95% CI) 

Różnica w porównaniu z 

pioglitazonem + met + glimb 

(95% CI) 

8,2 

-0,6 

-0,9 (-1,1, -0,7)c 

 

0,3 (0,1, 0,4)  

8,3 

+0,33 

8,3 

-0,80 

Odsetek pacjentów osiągających 

poziom HbA1c <7% 

30 9 35 

Masa ciała (kg)    

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z placebo 

+ met + glimb (95% CI) 

Różnica w porównaniu z 

pioglitazonem + met + glimb 

(95% CI) 

91 

-0,4 

-0,03 (-0,9, 0,8) 

 

-4,9 (-5,5, -4,2)c 

90 

-0,4 

91 

+4,4 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 

 b Skorygowana średnia 

 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

Dodanie do insuliny glargine 

Skuteczność produktu Eperzan oceniano w 52-tygodniowym, randomizowanym, prowadzonym metodą 

otwartej próby, wieloośrodkowym badaniu mającym na celu potwierdzenie równoważności metod leczenia 

(n = 563). U pacjentów otrzymujących podstawowe leczenie insuliną glargine (dawka początkowa 

10 jednostek, miareczkowana do 20 jednostek na dobę), Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg raz 

w tygodniu (ze zwiększeniem dawki do 50 mg w przypadku niewystarczającego opanowania choroby po 

tygodniu 8.) porównywano ze stosowaniem insuliny lispro podawanej codziennie w porze posiłków, 

rozpoczynając od dawki zgodnej ze standardowymi zasadami leczenia i stopniowo dostosowywanej, aż do 

uzyskania wymaganego efektu). Pierwszorzędowym punktem końcowym była zmiana poziomu HbA1c po 

26 tygodniach w odniesieniu do wartości początkowej. W tygodniu 26. średnia dawka dobowa insuliny 

glargine wynosiła 53 j.m. w grupie produktu Eperzan oraz 51 j.m. w grupie insuliny lispro. Średnia dawka 

dobowa insuliny lispro w tygodniu 26. wynosiła 31 j.m., a w tygodniu 52. 69% pacjentów leczonych 

produktem Eperzan otrzymywało ten lek w dawce 50 mg na tydzień. Po 26 tygodniach różnica poziomu 

HbA1c pomiędzy grupami leczenia, wynosząca 0,2% dla produktu Eperzan i insuliny lispro, osiągnęła 

określony z góry margines równoważności (0,4%). Leczenie produktem Eperzan było związane ze średnią 

utratą masy ciała w grupie produktu Eperzan (−0,7 kg) w porównaniu ze średnim przyrostem masy ciała w 

grupie insuliny lispro (+0,8 kg), przy czym różnica pomiędzy grupami leczenia była statystycznie istotna 

(patrz tabela 6). 
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Tabela 6. Wyniki po 26 tygodniach w badaniu porównującym Eperzan podawany podskórnie w dawce 

30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z insuliną lispro 

podawaną w porze posiłków, po dodaniu do leczenia podstawowego u pacjentów, u których terapia samą 

insuliną glargine nie zapewniała wystarczającego opanowania choroby 

 

 Eperzan 

 + 

Insulina glargine 

(20 jednostek na dobę) 

Insulina lispro 

+ 

Insulina glargine 

(20 jednostek na dobę) 

ITT a (N) N = 282 N = 281 

HbA1c (%)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 26b 

Różnica w porównaniu z insuliną lisprob 

(95% CI) 

Wartość P (dla równoważności) 

8,47 

-0,8 

-0,2 (-0,3, 0,0) 

<0,0001 

8,43 

-0,6 

Odsetek pacjentów osiągających poziom 

HbA1c <7% 

30% 25% 

Masa ciała (kg)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 26b 

Różnica w porównaniu z insuliną lisprob 

(95% CI) 

93 

-0,7 

-1,5 (-2,1, -1,0) c 

92 

+0,8 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 

 b Skorygowana średnia 

 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

U pacjentów, którzy ukończyli badanie (52 tygodnie), skorygowana średnia zmiana poziomu HbA1c w 

odniesieniu do wartości początkowej wynosiła -1,0% w grupie produktu Eperzan (N = 121) oraz -0,9% w 

grupie insuliny lispro (N = 141). Skorygowana średnia zmiana masy ciała w odniesieniu do wartości 

początkowej po 52 tygodniach wynosiła -1,0 kg w grupie produktu Eperzan (N = 122) oraz +1,7 kg w grupie 

insuliny lispro (N = 141). Dane te nie obejmują stosowania leczenia przeciwcukrzycowego dozwolonego po 

przeprowadzeniu oceny skuteczności w przypadku przekroczenia progowych wartości glikemii. 

 
Badanie z grupą kontrolną otrzymującą aktywny lek - insulinę glargine, po dodaniu do leczenia metforminą 

 pochodną sulfonylomocznika 

Skuteczność produktu Eperzan była oceniana w trwającym 3 lata randomizowanym (2:1), prowadzonym 

metodą otwartej próby badaniu, z grupą kontrolną otrzymującą insulinę glargine, oceniającym 

równoważność metod leczenia (n = 735). U pacjentów otrzymujących podstawowe leczenie metforminą w 

dawce 1500 mg na dobę (w połączeniu z pochodną sulfonylomocznika lub bez pochodnej 

sulfonylomocznika), Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym 

zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) porównywano z insuliną glargine (stosowaną w dawce 

początkowej 10 jednostek, która była stopniowo dostosowywana zgodnie z zatwierdzoną charakterystyką 

produktu). Pierwszorzędowym punktem końcowym była zmiana poziomu HbA1c po 52 tygodniach w 

odniesieniu do wartości początkowej. Początkowa łączna dawka dobowa insuliny glargine wynosiła od 2 do 

40 jednostek (mediana dawki dobowej 10 jednostek), natomiast w tygodniu 52 dawka ta wynosiła od 3 do 

230 jednostek (mediana dawki dobowej 30 jednostek). Mediana dawki dobowej insuliny glargine stosowanej 

przed rozpoczęciem ratunkowego leczenia hiperglikemii wynosiła 10 jednostek (zakres: od 2 do 

40 jednostek) w chwili rozpoczęcia badania oraz 30 jednostek (zakres: od 3 do 230 jednostek) w 

tygodniu 52. W tygodniu 156., u 77% pacjentów leczonych produktem Eperzan dawkę zwiększono do 50 mg 

podawane podskórnie raz w tygodniu. Różnica poziomu HbA1c w tygodniu 52. w odniesieniu do wartości 

początkowej pomiędzy leczonymi grupami, wynosząca 0,1% (−0,04, 0,27) dla produktu Eperzan i insuliny 

glargine osiągnęła określony z góry margines równoważności (0,3%). W grupie produktu Eperzan 

zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie masy ciała w porównaniu z przyrostem masy ciała w 

grupie insuliny glargine, przy czym różnica zmiany masy ciała była statystycznie istotna (patrz tabela 7). 

 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u



16 

Tabela 7. Wyniki po 52 tygodniach w badaniu porównującym Eperzan podawany podskórnie w dawce 

30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z insuliną glargine 

(której dawkę dostosowywano co tydzień, zgodnie z zatwierdzoną charakterystyką produktu), po dodaniu do 

leczenia podstawowego u pacjentów, u których terapia samą metforminą  pochodną sulfonylomocznika nie 

zapewniała wystarczającego opanowania choroby 

 

 Eperzan   

30 mg/50 mg na tydzień 

 metformina (± 

pochodna 

sulfonylomocznika) 

Insulina glargine 

 metformina (± pochodna 

sulfonylomocznika) 

ITTa (N) 496 239 

HbA1c (%)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z insuliną glargineb 

(95% CI) 

Wartość P (dla równoważności) 

8,28 

-0,7 

0,1 (-0,04, 0,3)  

 

<0,0086 

8,36 

-0,8 

Odsetek pacjentów osiągających poziom 

HbA1c <7% 

32 33 

Masa ciała (kg)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 52b 

Różnica w porównaniu z insuliną glargineb 

(95% CI) 

95 

-1,1 

-2,6 (-3,2, -2,0) c 

92 

1,6 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 

 b Skorygowana średnia 

 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

U pacjentów, leczonych przez co najmniej 104 tygodnie, skorygowana średnia zmiana poziomu HbA1c w 

odniesieniu do wartości początkowej wynosiła -0,97% w grupie produktu Eperzan (N = 182) oraz -1,04% w 

grupie insuliny glargine (N = 102). Skorygowana średnia zmiana masy ciała w tygodniu 104. w odniesieniu 

do wartości początkowej wynosiła -2,6 kg w grupie produktu Eperzan (N = 184) i +1,4 kg w grupie insuliny 

glargine (N = 104). Dane te nie obejmują stosowania leczenia przeciwcukrzycowego dozwolonego po 

przeprowadzeniu oceny skuteczności w przypadku przekroczenia progowych wartości glikemii. 

 

Badanie z grupą kontrolną otrzymującą aktywny lek - liraglutyd w skojarzeniu z metforminą, 

tiazolidynodionem lub pochodną sulfonylomocznika (w monoterapii lub w terapii dwoma lekami) 

Skuteczność produktu Eperzan oceniano w 32-tygodniowym, randomizowanym, prowadzonym metodą 

otwartej próby badaniu, z grupą kontrolną otrzymującą liraglutyd, mającym na celu potwierdzenie 

równoważności metod leczenia (N = 805). Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu 

(ze zwiększeniem dawki do 50 mg na tydzień w tygodniu 6.) porównywano z liraglutydem w dawce 1,8 mg 

na dobę (dawkę zwiększano od 0,6 mg w tygodniu 1. oraz 1,2 mg w tygodniu 1. do tygodnia 2.) u pacjentów, 

u których monoterapia lub skojarzone doustne leczenie przeciwcukrzycowe (z zastosowaniem metforminy, 

tiazolidynodionów lub pochodnych sulfonylomocznika) nie zapewniało odpowiedniego opanowania 

choroby. Pierwszorzędowym punktem końcowym była zmiana poziomu HbA1c po 32 tygodniach w 

odniesieniu do wartości początkowej. 

Leczenie produktem Eperzan w porównaniu z liraglutydem nie osiągnęło określonego z góry marginesu 

równoważności (0,3%) dla stężenia HbA1c (patrz tabela 8). 
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Tabela 8. Wyniki po 32 tygodniacha badania porównującego Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg 

raz w tygodniu (ze zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z liraglutydem w dawce 1,8 mg na dobę  

 

 Eperzan 

30 mg/50 mg na tydzień 

Liraglutyd 

1,8 mg na dobę 

Populacja zgodna z zaplanowanym 

leczeniem (N) 

402 403 

HbA1c (%)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 32b 

Różnica w porównaniu z liraglutydemb (95% 

CI) 

Wartość P (dla równoważności) 

8,2 

-0,8 

0,2 (0,1, 0,3) 

 

p = 0,0846 

8,2 

-1,0 

Odsetek pacjentów osiągających poziom 

HbA1c <7% 

42% 52% 

Masa ciała (kg)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 32b 

Różnica w porównaniu z liraglutydemb (95% 

CI) 

92 

-0,6 

1,55 (1,05, 2,06) c 

93 

-2,2 

 a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 

 b Skorygowana średnia 

 c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 
Badanie z grupą kontrolną otrzymującą aktywny lek - sitagliptynę u pacjentów z cukrzycą typu 2. i różnego 

stopnia zaburzeniami czynności nerek 

Skuteczność produktu Eperzan oceniano w randomizowanym, prowadzonym metodą podwójnie ślepej 

próby, 52-tygodniowym badaniu, z grupą kontrolną otrzymującą aktywny lek, z udziałem 486 pacjentów z 

łagodnymi, umiarkowanymi i ciężkimi zaburzeniami czynności nerek, u których stosowana dieta i 

aktywność fizyczna lub inne leczenie przeciwcukrzycowe nie zapewniały wystarczającego opanowania 

choroby. Eperzan podawany podskórnie w dawce 30 mg raz w tygodniu (ze zwiększeniem dawki do 50 mg 

na tydzień w razie potrzeby) porównywano z sitagliptyną. Sitagliptynę podawano w dawce uzależnionej od 

klirensu kreatyniny oszacowanego za pomocą wzoru Cockcrofta-Gaulta (100 mg na dobę w łagodnych 

zaburzeniach czynności nerek, 50 mg na dobę w umiarkowanych zaburzeniach czynności nerek oraz 25 mg 

na dobę w ciężkich zaburzeniach czynności nerek). Pierwszorzędowym punktem końcowym była zmiana 

poziomu HbA1c po 26 tygodniach w odniesieniu do wartości początkowej. 

Leczenie produktem Eperzan było związane ze statystycznie istotnym zmniejszeniem poziomu HbA1c w 

tygodniu 26. w odniesieniu do wartości początkowej, w porównaniu z sitagliptyną. Skorygowane model 

według wzorca średnie zmniejszenie poziomu HbA1c w odniesieniu do wartości początkowej po 

zastosowaniu produktu Eperzan wynosiło -0,80 (n = 125), -0,83 (n = 98) i -1,08 (n = 19) odpowiednio u 

pacjentów z łagodnymi (eGFR 60 do 89 ml/min/1,73m2), umiarkowanymi (eGFR 30 do 59 ml/min/1,73m2) i 

ciężkimi (eGFR <30 ml/min/1.73m2) zaburzeniami czynności nerek (patrz tabela 9). 
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Tabela 9. Wyniki po 26. tygodniach w badaniu oceniającym produkt Eperzan podawany podskórnie w 

dawce 30 mg raz w tygodniu (ze zwiększeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu w razie potrzeby) w 

porównaniu z sitagliptyną (podawaną w dawce uzależnionej od czynności nerek) u pacjentów z różnego 

stopnia zaburzeniami czynności nerek  

 

 Eperzan 

30 mg/50 mg na tydzień  

Sitagliptyna 

Populacja zgodna z zaplanowanym 

leczeniem (N) 

 

246  

(125 łagodne, 

98 umiarkowane, 

19 ciężkie)a 

240 

(122 łagodne, 

99 umiarkowane, 

15 ciężkie)a 

HbA1c (%)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 26b 

Różnica w porównaniu z 

sitagliptynąb (95% CI) 

8,1 

-0,8 

-0,3 (-0,5, -0,2)c 

8,2 

-0,5 

Odsetek pacjentów osiągających 

poziom HbA1c <7% 

43% 31% 

Masa ciała (kg)   

Wartość początkowa (średnia) 

Zmiana w tygodniu 26b 

Różnica w porównaniu z 

sitagliptynąb (95% CI) 

84 

-0,8 

-0,6 (-1,1, -0,1)c 

83 

-0,19 

a Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) – rejestracja ostatniej dostępnej obserwacji (LOCF) 
b Skorygowana średnia 
c P<0,05 dla różnicy pomiędzy grupami leczenia 

 

Trwałość opanowania glikemii 

Trwałość opanowania glikemii podczas leczenia produktem Eperzan, ocenianą w czasie w porównaniu z 

innymi klasami leków stosowanych w cukrzycy typu 2, a także z placebo, przedstawiono na rycinie 1. 
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Rycina 1: Krzywa Kaplana-Meiera przedstawiająca trwałość opanowania glikemii (określaną na podstawie 

czasu do zastosowania leczenia ratunkowego) dla produktu Eperzan w porównaniu z dwoma aktywnymi 

lekami kontrolnymi (sitagliptyną i glimepirydem) oraz placebo 

Page 1 of 1

0 4 12 26 52 104

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

Weeks ( Rescue Free )

P
ro

b
a
b

il
it

y
 o

f 
E

v
en

t

Placebo
Sitagliptin
Glimepiride
Albiglutide

 
Oś X: tygodnie (bez leczenia ratunkowego); oś Y: prawdopodobieństwo zdarzenia 

 

Stężenie glukozy w osoczu na czczo 

Leczenie produktem Eperzan w monoterapii lub w skojarzeniu z jednym lub dwoma doustnymi lekami 

przeciwcukrzycowymi było związane ze zmniejszeniem stężenia glukozy w osoczu na czczo o 1,3 do 

2,4 mmol/l w odniesieniu do wartości początkowych, w porównaniu z placebo. Zmniejszenie to następowało 

przede wszystkim w pierwszych dwóch tygodniach leczenia. 

 

Ocena układu sercowo-naczyniowego: przeprowadzono metaanalizę 9 badań klinicznych (8 dużych badań 

oceniających skuteczność i jednego badania fazy II określającego wielkość dawki), trwających do 3 lat, w 

celu oceny bezpieczeństwa sercowo-naczyniowego produktu Eperzan (N = 2524) w porównaniu ze 

wszystkimi lekami porównawczymi (N = 2583) stosowanymi w tych badaniach. Punkt końcowy określany 

jako MACE+ (poważne zdarzenie niepożądane dotyczące serca z dodatkiem, ang. major adverse cardiac 

events plus) obejmował hospitalizację z powodu niestabilnej dławicy piersiowej dodatkową do punktów 

końcowych MACE (ostry zawał mięśnia sercowego, udar mózgu i zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych). 

Współczynnik ryzyka dla produktu Eperzan w porównaniu z lekami porównawczymi dla punktu końcowego 

MACE+ wynosił 1,0 (95% CI: 068, 1,49). Zaobserwowana częstość występowania pierwszego zdarzenia 

MACE+ dla produktu Eperzan i dla wszystkich leków porównawczych wynosiła odpowiednio 1,2 i 

1,1 zdarzenia na 100 osobo-lat. 

 

 Dzieci i młodzież 
Europejska Agencja Leków odroczyła obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego Eperzan 

w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i młodzieży w leczeniu cukrzycy typu 2 (stosowanie u dzieci 

i młodzieży, patrz punkt 4.2). 

 

5.2 Właściwości farmakokinetyczne 

 

Wchłanianie 

Po podskórnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg u pacjentów z cukrzycą typu 2. maksymalne stężenie 

było osiągane 3 do 5 dni po podaniu dawki, przy średniej wartości maksymalnego stężenia albiglutydu (Cmax) 
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wynoszącej 1,74 μg/ml i średniej powierzchni pola pod krzywą stężenie-czas (AUC) wynoszącej 

465 μg.h/ml. Średnie tygodniowe stężenia w stanie stacjonarnym po podawaniu albiglutydu podskórnie w 

dawkach 30 mg lub 50 mg, oszacowane na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji pacjentów w 

badaniach fazy III, wynosiły odpowiednio około 2,6 μg/ml i 4,4 μg/ml. Ekspozycje w stanie stacjonarnym są 

osiągane po 3–5 tygodniach podawania produktu raz w tygodniu. Ekspozycja podczas stosowania dawek 

30 mg i 50 mg zwiększała się proporcjonalnie do zwiększenia dawki. Jednak u zdrowych ochotników po 

podaniu dawki 50 mg stężenie w stanie stacjonarnym wynosiło 7,39 μg/ml w dniu 36, a zatem było większe 

niż przewidywane w analizie populacyjnej farmakokinetyki z badań fazy III z udziałem pacjentów.  

Po podskórnym podaniu albiglutydu w powłoki brzuszne, udo lub górną część ramienia uzyskuje się 

zbliżoną ekspozycję.  

 

Dystrybucja 

Średnia szacunkowa pozorna objętość dystrybucji albiglutydu po podaniu podskórnym wynosi 11 litrów. Nie 

oceniano stopnia wiązania z białkami osocza ponieważ albiglutyd jest cząsteczką poddaną fuzji z albuminą. 

 

Metabolizm 

Albiglutyd jest białkiem, dla którego oczekiwanym szlakiem metabolicznym jest rozkład do niewielkich 

peptydów oraz do poszczególnych aminokwasów przez szeroko rozpowszechnione enzymy proteolityczne. 

 

Eliminacja 

Średnia wartość klirensu albiglutydu wynosi 67 ml/h z okresem półtrwania w fazie eliminacji wynoszącym 

około 5 dni na podstawie szacunkowych danych z analizy populacyjnej farmakokinetyki w badaniach 

fazy III z udziałem pacjentów, oraz na podstawie zmierzonych wartości. 

 

Szczególne populacje 

 

Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 

W analizie populacyjnej farmakokinetyki obejmującej również badanie fazy III pacjentów z łagodnymi, 

umiarkowanymi i ciężkimi zaburzeniami czynności nerek, ekspozycja zwiększała się o około 30% do 40% u 

pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek w porównaniu z pacjentami z cukrzycą typu 2. i 

prawidłową czynnością nerek. Ponadto badanie farmakologii klinicznej wykazało podobne zwiększenie 

ekspozycji wśród pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek oraz u pacjentów 

hemodializowanych w porównaniu z pacjentami bez zaburzeń czynności nerek. Różnic tych nie uznano za 

istotne klinicznie (patrz punkt 4.2). 

 

Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 

Nie przeprowadzono badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności wątroby na 

farmakokinetykę produktu Eperzan. Białka terapeutyczne, takie jak albiglutyd, są katabolizowane przez 

szeroko rozpowszechnione enzymy proteolityczne, które nie są ograniczone do tkanki wątroby, w związku z 

czym jest mało prawdopodobne, aby zaburzenia czynności wątroby miały jakikolwiek wpływ na eliminację 

produktu Eperzan (patrz punkt 4.2). 

 

Płeć 

Na podstawie wyników analiz populacyjnych farmakokinetyki nie przewiduje się, aby płeć miała 

jakikolwiek klinicznie istotny wpływ na eliminację produktu. 

 

Rasa i pochodzenie etniczne 

Na podstawie wyników analiz populacyjnych farmakokinetyki, które obejmowały pacjentów rasy białej 

(kaukaskiej), pochodzenia afrykańskiego/afrykańsko-amerykańskiego, azjatyckiego oraz hiszpańskiego/nie-

hiszpańskiego, określono, że rasa i pochodzenie etniczne nie mają klinicznie istotnego wpływu na 

farmakokinetykę eliminacji produktu Eperzan. 

U pacjentów japońskich ekspozycja jest o około 30% do 40% większa niż u pacjentów rasy białej, co 

prawdopodobnie należy przypisać mniejszej masie ciała. Efekt ten nie został uznany za klinicznie istotny. 
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Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) 

Wiek nie miał klinicznie istotnego wpływu na farmakokinetykę albiglutydu w analizie populacyjnej 

farmakokinetyki u osób w wieku 24–83 lat (patrz punkt 4.2). 

 

Masa ciała 

Masa ciała nie ma klinicznie istotnego wpływu na AUC albiglutydu w całym zakresie – od 44 do 158 kg. 

Zwiększenie masy ciała o około 20% jest związane ze zwiększeniem eliminacji o około 18,5%. 

 

Dzieci i młodzież: 

Nie ma dostępnych danych farmakokinetycznych dotyczących dzieci i młodzieży. 

 

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 

 

Dane przedkliniczne nie wykazują szczególnych zagrożeń dla ludzi na podstawie farmakologicznych badań 

bezpieczeństwa i badań toksyczności po podaniu wielokrotnym. Ze względu na to, że albiglutyd jest 

rekombinowanym białkiem, nie przeprowadzono badań genotoksyczności. 

W 52-tygodniowym badaniu na małpach zaobserwowano niewielkie zwiększenie masy tkanki trzustki po 

stosowaniu dawek 50 mg/kg mc./tydzień (75-krotność ekspozycji klinicznej na podstawie AUC), co było 

związane z przerostem komórek zrazikowych. Zaobserwowano również niewielkie zwiększenie liczby 

komórek wysp trzustkowych. Zmiany w trzustce nie były związane z nieprawidłowościami 

histomorfologicznymi ani z oznakami zwiększonej proliferacji. 

 

Nie przeprowadzono badań rakotwórczości albiglutydu ze względu na immunogenność u gryzoni. W 2-

letnich badaniach działania rakotwórczego u gryzoni, w których oceniano inne leki z grupy agonistów 

receptora GLP-1, zaobserwowano guzy z komórek C tarczycy. W prowadzonych na gryzoniach badaniach 

innych leków z tej grupy zaobserwowano zwiększone stężenie kalcytoniny w osoczu, związane z rozrostem 

komórek C tarczycy i występowaniem guzów. Albiglutyd również powodował zależne od dawki 

zwiększenie stężenia kalcytoniny w surowicy w 21-dniowym badaniu na myszach, co sugeruje, że guzy 

tarczycy u gryzoni mogą teoretycznie wystąpić również po zastosowaniu albiglutydu. Nie zaobserwowano 

zmian związanych ze stosowaniem albiglutydu w tarczycach małp otrzymujących lek w dawce do 50 mg/kg 

mc./tydzień przez okres do 52 tygodni (75-krotność ekspozycji klinicznej na podstawie AUC). Znaczenie 

kliniczne obserwowanych u gryzoni guzów z komórek C tarczycy jest nieznane. 

W badaniach toksyczności reprodukcyjnej albiglutydu u myszy nie stwierdzono wpływu na parzenie się ani 

na płodność po zastosowaniu dawek do 50 mg/kg mc./dobę (przy małej wielokrotności ekspozycji 

klinicznej). Po zastosowaniu dawki 50 mg/kg mc./dobę obserwowano skrócenie cyklów rujowych – dawka 

taka była związana z toksycznymi działaniami u matki (utrata masy ciała i zmniejszone spożycie karmy). Po 

zastosowaniu leku w dawce 50 mg/kg mc./dobę (przy małej wielokrotności ekspozycji klinicznej) 

zaobserwowano wpływ na rozwój zarodkowo-płodowy (śmiertelność zarodków i płodów oraz zaburzenia 

układu szkieletowego). U potomstwa myszy, którym podawano dawkę 50 mg/kg mc./dobę w okresie 

organogenezy, obserwowano niedobór masy ciała w okresie przed odstawieniem (który ustępował po 

odstawieniu), odwodnienie i obniżenie temperatury ciała, a także opóźnione oddzielenie napletka od żołędzi. 

Nie zaobserwowano takich działań po zastosowaniu dawki 5 mg/kg mc./dobę (przy ekspozycji 

porównywalnej do ekspozycji klinicznej). 

W badaniach rozwoju przed- i pourodzeniowego potomstwa myszy otrzymujących albiglutyd podczas ciąży 

lub karmienia piersią obserwowano zmniejszoną masę ciała przed odstawieniem potomstwa F1 po 

zastosowaniu dawki 1 mg/kg mc./dobę (przy ekspozycji poniżej ekspozycji klinicznej). Masa ciała F1 

powracała do normy po odstawieniu, z wyjątkiem samic F1 pochodzących od samic otrzymujących w 

okresie okołoporodowym (od zakończenia ciąży do 10 dni po porodzie) dawkę 5 mg/kg mc./dobę, bez 

żadnych innych oznak wpływu na rozwój. W osoczu potomstwa wykryto śladowe ilości albiglutydu. Nie 

wiadomo, czy zmniejszona masa ciała potomstwa była spowodowana bezpośrednim wpływem albiglutydu 

na potomstwo, czy też miała charakter wtórny wobec wpływu tego leku na samicę. 

 

W badaniach rozwoju przed- i pourodzeniowego obserwowano zwiększoną chorobowość i umieralność po 

zastosowaniu wszystkich dawek (1 mg/kg mc./dobę) u samic karmiących piersią. Nie zaobserwowano 
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przypadków śmiertelnych we wcześniejszych badaniach toksykologicznych u niekarmiących i nieciężarnych 

myszy, ani też u ciężarnych myszy. Obserwacje te odpowiadają wystąpieniu zespołu laktacyjnej 

niedrożności jelita, który opisywano wcześniej u myszy. Ponieważ względny stres związany z 

zapotrzebowaniem na energię podczas laktacji u ludzi jest o wiele mniejszy niż u myszy, a ponadto ludzie 

mają większe zapasy energii, przypadków śmiertelnych u karmiących myszy nie uznano za istotne w 

odniesieniu do ludzi. 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

Proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: 

 

Sodu diwodorofosforan jednowodny  

Disodu fosforan bezwodny 

Trehaloza dwuwodna 

Mannitol (E421) 

 

Polisorbat 80 

Rozpuszczalnik: 

Woda do wstrzykiwań 

 

6.2 Niezgodności farmaceutyczne 

 

Ponieważ nie przeprowadzono badań zgodności farmaceutycznej, nie wolno mieszać tego produktu 

leczniczego z innymi produktami leczniczymi. 

 

6.3 Okres ważności 

 

3 lata. 

 

Po rozpuszczeniu produktu wstrzykiwacz powinien być użyty w ciągu 8 godzin. Wstrzykiwacz należy użyć 

natychmiast po dołączeniu igły, w przeciwnym wypadku roztwór może zaschnąć wewnątrz igły i 

zablokować ją. 

 

6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C. Nie zamrażać.  

 
Pacjenci mogą przechowywać wstrzykiwacze przed użyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 

30C, nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Po upływie tego okresu wstrzykiwacz należy zużyć lub wyrzucić. 

Okres ważności produktu po rozpuszczeniu – patrz punkt 6.3. 

6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 

 

Dwukomorowy wkład (ang. Dual Chamber Cartridge, DCC) składa się z cylindra ze szkła typu 1 

zamkniętego korkiem z gumy bromobutylowej i krążkiem zamykającym z gumy bromobutylowej zawartym 

w polipropylenowym kapslu. Każdy wkład jest umieszczony w plastikowym wstrzykiwaczu (penie) 

przeznaczonym do jednorazowego użycia. 

 

Każdy wstrzykiwacz dostarcza pojedynczą dawkę 30 mg lub 50 mg produktu Eperzan w objętości 0,5 ml. 
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Wielkości opakowań: 

Pudełko zawierające 4 wstrzykiwacze jednodawkowe i 4 igły do wstrzykiwaczy. 

Opakowanie zawierające 12 wstrzykiwaczy jednodawkowych i 12 igieł do wstrzykiwaczy (3 opakowania po 

4 wstrzykiwacze jednodawkowe i 4 igły do wstrzykiwaczy). 

Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 

 

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 

 

Usuwanie 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi 

przepisami.  

 

Instrukcja użycia 

Nie wolno używać produktu Eperzan, który został zamrożony. 

 

Sprawdzić wstrzykiwacz, upewniając się, czy w okienku widoczna jest cyfra „1”. Nie należy używać 

wstrzykiwacza, jeżeli nie jest widoczna cyfra „1”. 

 

Rozpuszczanie i podawanie przez pacjenta 

Pełne instrukcje dotyczące rozpuszczania i podawania leku przez pacjenta przedstawiono w punkcie 

„Instrukcja użycia” ulotki dla pacjenta. 

 

Należy powiedzieć pacjentowi, żeby przeczytał całą „Instrukcję użycia”, w tym część „Pytania i 

odpowiedzi”, przed rozpoczęciem leczenia oraz za każdym razem przed wstrzyknięciem dawki leku. 

 

Alternatywna metoda rozpuszczania (tylko dla fachowego personelu medycznego):  

Instrukcja użycia przedstawiona w ulotce dla pacjenta zawiera zalecenie dla pacjenta, aby odczekać 15 minut 

w przypadku wstrzykiwacza 30 mg oraz 30 minut w przypadku wstrzykiwacza 50 mg po wymieszaniu 

liofilizowanego proszku i rozpuszczalnika, w celu zapewnienia rozpuszczenia. Fachowy personel medyczny 

może zastosować opisaną poniżej alternatywną metodę rozpuszczania, która umożliwia szybsze 

rozpuszczenie leku. Ponieważ metoda ta opiera się na odpowiednim wykonywaniu ruchu wirowego i 

kontroli wzrokowej roztworu, może ona być stosowana tylko przez fachowy personel medyczny. 

 

Należy sprawdzić datę ważności wstrzykiwacza oraz czy w okienku pojawia się cyfra “1”. Postępując 

zgadnie z instrukcją należy przekręcić wkład do momentu pojawienia się cyfry „2” w okienku i usłyszenia 

kliknięcia. Powoduje to wymieszanie rozpuszczalnika w tylnej komorze wkładu z liofilizowanym proszkiem 

w przedniej komorze. Trzymając przezroczysty wkład skierowany ku górze, delikatnie poruszać penem 

ruchem wirowym przez jedną minutę. Należy unikać wstrząsania, ponieważ może to spowodować 

spienienie. Sprawdzić zawartość wstrzykiwacza i nadal poruszać nim ruchem wirowym aż do rozpuszczenia 

proszku. Całkowite rozpuszczenie zawartości wstrzykiwacza 30 mg następuje zazwyczaj w ciągu 2 minut, 

lecz może trwać do 5 minut, co należy potwierdzić, oceniając wzrokowo czy roztwór jest klarowny i nie 

zawiera cząstek stałych. Całkowite rozpuszczenie zawartości wstrzykiwacza 50 mg następuje zazwyczaj w 

ciągu 7 minut, lecz może trwać do 10 minut. Występowanie niewielkiej ilości piany w górnej części 

roztworu po rekonstytucji jest zjawiskiem normalnym. Po rozpuszczeniu należy postępować zgodnie z 

dalszymi instrukcjami użycia – przyłączyć igłę, odpowietrzyć igłę i wykonać wstrzyknięcie. 

 

Produktu Eperzan należy używać tylko w przypadku, gdy roztwór jest klarowny, żółty i nie zawiera cząstek 

stałych. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU 

 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,  

Currabinny,  
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Carrigaline,  

County Cork, 

Irlandia 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/001 

EU/1/13/908/002 

EU/1/13/908/003 

EU/1/13/908/004 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / 

DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 

 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 marca 2014 

 

 

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI 

PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 
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ANEKS II 

 

A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ 

WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 

ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 

 

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE 

DOPUSZCZENIA DO OBROTU 

 

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
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A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCA 

ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 

Nazwa i adres wytwórcy biologicznej substancji czynnej 

 
GlaxoSmithKline LLC 

Building 40 

893 River Road 

Conshohocken, PA 19428 

USA 

 

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 

 

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations) 

Harmire Road 

Barnard Castle 

Durham, DL12 8DT  

Wielka Brytania 

 

 

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA  

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

C.  INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 

 

 Okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania 

 

Wymagania dotyczące przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tych produktów są 

określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o którym mowa w art. 107c ust. 7 

dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogłaszanych na europejskiej stronie internetowej 

dotyczącej leków. 

 

 

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO 

STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO   

 

 Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 

 

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 

bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach. 

 

Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 

 na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 

 w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji, 

które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku uzyskania istotnych 

informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszących się do 

minimalizacji ryzyka. 
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ANEKS III 

 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

TEKTUROWE PUDEŁKO – opakowanie zawierające 4 wstrzykiwacze 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 30 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

4 wstrzykiwacze 

4 igły do wstrzykiwaczy 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Do podawania podskórnego. Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Po wymieszaniu odczekać 15 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C.  
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Nie zamrażać. 

 

Wstrzykiwacze można przechowywać przed użyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, 

nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie.  

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia.  

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/001  

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 30 

 

 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

 

18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC:  

SN:  

NN:  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POŚREDNICH 

 

TEKTUROWE PUDEŁKO – opakowanie zbiorcze zawierające 12 wstrzykiwaczy i 12 igieł (3 x 

4 wstrzykiwacze i 4 igły) – bez blue box 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 30 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

Element opakowania zbiorczego, składającego się z 3 opakowań zawierających: 

4 wstrzykiwacze i 4 igły do wstrzykiwaczy 

Nie sprzedawać osobno. 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki.. 

Do podawania podskórnego. Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Po wymieszaniu odczekać 15 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
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Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C.  

Nie zamrażać. 

 

Pojedyncze pudełko zawierające 4 wstrzykiwacze i 4 igły można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Pozostałe pudełka należy 

przechowywać w temperaturze od 2C do 8C dopóki nie będą używane.  

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia.  

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/003  

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 30 
 

 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

 

18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

ETYKIETA ZEWNĘTRZNA – opakowanie zbiorcze zawierające 12 wstrzykiwaczy i 12 igieł (3 x 

4 wstrzykiwacze i 4 igły) – z blue box 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 30 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

Opakowanie zbiorcze: 12 wstrzykiwaczy (3 pudełka po 4 wstrzykiwacze i 4 igły do wstrzykiwaczy) 

Nie sprzedawać osobno. 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Do podawania podskórnego. 

Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Po wymieszaniu odczekać 15 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C. 

Nie zamrażać. 

 

Pojedyncze pudełko zawierające 4 wstrzykiwacze i 4 igły można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Pozostałe pudełka należy 

przechowywać w temperaturze od 2C do 8C dopóki nie będą używane.  

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia. 

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/003 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 30 

 
 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
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18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC:  

SN:  

NN:  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

TEKTUROWE PUDEŁKO – opakowanie zawierające 4 wstrzykiwacze 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 50 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

4 wstrzykiwacze 

4 igły do wstrzykiwaczy 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Do podawania podskórnego. Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Czas rekonstytucji 

Po wymieszaniu odczekać 30 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C. 
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Nie zamrażać. 

Wstrzykiwacze można przechowywać przed użyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, 

nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. 

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia. 

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/002  

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 50 

 

 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

 

18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC:  

SN:  

NN: 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POŚREDNICH 

 

TEKTUROWE PUDEŁKO – opakowanie zbiorcze zawierające 12 wstrzykiwaczy i 12 igieł (3 x 

4 wstrzykiwacze i 4 igły) – bez blue box 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 50 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

Element opakowania zbiorczego, składającego się z 3 opakowań zawierających: 

4 wstrzykiwacze i 4 igły do wstrzykiwaczy 

Nie sprzedawać osobno. 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Do podawania podskórnego. Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Czas rekonstytucji 

Po wymieszaniu odczekać 30 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C. 

Nie zamrażać. 

 

Pojedyncze pudełko zawierające 4 wstrzykiwacze i 4 igły można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Pozostałe pudełka należy 

przechowywać w temperaturze od 2C do 8C dopóki nie będą używane.  

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia. 

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/004  

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 50 

 
 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

 

18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

ETYKIETA ZEWNĘTRZNA – opakowanie zbiorcze zawierające 12 wstrzykiwaczy i 12 igieł (3 x 

4 wstrzykiwacze i 4 igły) – z blue box 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda dawka zawiera 50 mg w objętości 0,5 ml po rozpuszczeniu. 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Zawiera także: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehalozę dwuwodną, 

mannitol (E421), polisorbat 80, wodę do wstrzykiwań 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 

 

Opakowanie zbiorcze: 12 wstrzykiwaczy (3 pudełka po 4 wstrzykiwacze i 4 igły do wstrzykiwaczy) 

Nie sprzedawać osobno. 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Do podawania podskórnego. Raz w tygodniu. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

  

Tylko do jednorazowego użycia. 

Wstrzykiwacz należy wyrzucić po użyciu. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki. 

Czas rekonstytucji 

Po wymieszaniu odczekać 30 minut przed wykonaniem wstrzyknięcia. 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Przechowywać w lodówce, w temperaturze od 2C do 8C. 

Nie zamrażać. 

 

Pojedyncze pudełko zawierające 4 wstrzykiwacze i 4 igły można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej nieprzekraczającej 30C, nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Pozostałe pudełka należy 

przechowywać w temperaturze od 2C do 8C dopóki nie będą używane.  

 

Zużyć w ciągu 8 godzin od rozpuszczenia. 

Użyć niezwłocznie po dołączeniu igły. 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Currabinny  

Carrigaline  

County Cork 

Irlandia 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/13/908/004  

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

eperzan 50 

 

 

 

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
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18. 1NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC:  

SN:  

NN:  
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 

BEZPOŚREDNICH 

 

ETYKIETA NAPEŁNIONEGO FABRYCZNIE WSTRZYKIWACZA 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA 

 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

Do podawania podskórnego. 

Raz w tygodniu 

 

2. SPOSÓB PODAWANIA 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 

 

30 mg 

 

6. INNE 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 

BEZPOŚREDNICH 

 

ETYKIETA NAPEŁNIONEGO FABRYCZNIE WSTRZYKIWACZA 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA 

 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań.  

albiglutyd 

Do podawania podskórnego. 

Raz w tygodniu 

 

2. SPOSÓB PODAWANIA 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 

 

50 mg 

 

6. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta 
 

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań  

 

Albiglutyd 

 

 

 Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może w tym pomóc, 

zgłaszając wszelkie działania niepożądane, które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć 

się, jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4. 

 

 

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 

informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 

- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 

- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może zaszkodzić 

innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.  

- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane 

niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, pielęgniarce lub farmaceucie. Patrz 

punkt 4. 
 

 

Spis treści ulotki 
 

1. Co to jest lek Eperzan i w jakim celu się go stosuje  

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Eperzan 

3. Jak przyjmować lek Eperzan 

4. Możliwe działania niepożądane  

5. Jak przechowywać lek Eperzan 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 Instrukcje użycia fabrycznie napełnionego wstrzykiwacza (na odwrocie) 

        Pytania i odpowiedzi dotyczące instrukcji użycia fabrycznie napełnionego wstrzykiwacza 

          

 

Proszę przeczytać obie strony niniejszej ulotki 
 

 

1. Co to jest lek Eperzan i w jakim celu się go stosuje 
 

Eperzan zawiera substancję czynną albiglutyd, który należy do grupy leków zwanych agonistami receptora 

GLP-1, stosowanych w celu obniżenia stężenia cukru (glukozy) we krwi u dorosłych pacjentów z cukrzycą 

typu 2.   

 

Pacjenci chorują na cukrzycę typu 2, ponieważ: 

 ich organizm nie wytwarza wystarczającej ilości insuliny do utrzymania prawidłowego stężenia cukru 

we krwi 

 lub 

 dlatego, że organizm nie jest w stanie prawidłowo wykorzystać insuliny.  

 

Eperzan pomaga organizmowi zwiększyć wytwarzanie insuliny, gdy stężenie cukru we krwi jest wysokie. 

 

Eperzan stosuje się w celu zapewnienia odpowiedniego stężenia cukru we krwi: 
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- jako jedyny lek, jeżeli nie można uzyskać odpowiedniego stężenia cukru we krwi podczas stosowania 

samej diety i aktywności fizycznej, a pacjent nie może przyjmować metforminy (inny lek stosowany w 

leczeniu cukrzycy) 

 lub 

- w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, które przyjmuje się doustnie (takimi 

jak metformina, pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony) lub z insuliną. 

 

Podczas stosowania leku Eperzan bardzo ważne jest przestrzeganie wszystkich dotychczasowych zaleceń 

lekarza dotyczących diety i trybu życia. 

 

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Eperzan 

 

Kiedy nie stosować leku Eperzan: 

 jeśli pacjent ma uczulenie na albiglutyd lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6). 

 

Jeśli pacjent uzna, że występuje u niego takie uczulenie, nie powinien stosować leku Eperzan do czasu 

skonsultowania się z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą. 

 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 

 

Przed rozpoczęciem stosowania leku Eperzan należy omówić z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką: 

 

 jeśli pacjent choruje na cukrzycę typu 1 (insulinozależną) lub cukrzycową kwasicę ketonową 

(bardzo ciężkie powikłanie cukrzycy, które występuje wówczas, gdy organizm nie jest w stanie 

rozkładać glukozy z powodu niewystarczającej ilości insuliny), lek ten nie jest odpowiedni dla 

takiego pacjenta. Należy porozmawiać z lekarzem o tym jak rozpoznać objawy kwasicy ketonowej i 

zwrócić się po natychmiastową pomoc medyczną, jeśli wystąpią takie objawy. 

 

 jeśli u pacjenta kiedykolwiek występowało zapalenie trzustki. Lekarz zdecyduje, czy można 

zastosować lek Eperzan i omówi objawy zapalenia trzustki (patrz „Objawy, na które należy zwrócić 

uwagę” w punkcie 4). 

 jeśli pacjent przyjmuje pochodną sulfonylomocznika lub insulinę z powodu cukrzycy, ponieważ 

może wówczas wystąpić obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia). Lekarz może zmienić 

dawki tych innych leków w celu zmniejszenia tego ryzyka. (Informacje na temat objawów 

obniżonego stężenia cukru we krwi przedstawiono w części „Bardzo częste działania niepożądane” 

w punkcie 4). 

 

 jeśli u pacjenta występuje poważnie utrudnione opróżnianie żołądka (gastropareza) lub jeśli pacjent 

choruje na ciężką chorobę jelit (ciężkie choroby układu pokarmowego). Nie zaleca się podawania 

leku Eperzan u pacjentów z tymi chorobami. 

 

 Po rozpoczęciu leczenia albiglutydem, u pacjenta może nastąpić utrata płynów na skutek wymiotów, 

nudności, biegunki lub odwodnienia. Jest ważne, aby nie dopuścić do odwodnienia, przyjmując duże 

ilości płynów. 

 
Należy skonsultować się z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą przed zastosowaniem leku Eperzan, 

jeśli któryś z powyższych punktów dotyczy pacjenta. 

 

Dzieci i młodzież 

Nie wiadomo, czy Eperzan jest bezpieczny i skuteczny u osób w wieku poniżej 18 lat. Nie zaleca się 

stosowania leku Eperzan u dzieci i młodzieży. 

 

Lek Eperzan a inne leki 
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Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie 

lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje stosować (patrz też powyżej punkt 2 „Ostrzeżenia i 

środki ostrożności”).  

 

Nie należy stosować akarbozy, jeśli pacjent ma zmniejszoną drożność jelit. 

Jeśli pacjent przyjmuje jednocześnie akarbozę i Eperzan, należy omówić to z lekarzem. 

 

Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność 

Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może być w ciąży lub gdy planuje mieć 

dziecko, powinna poradzić się lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jeżeli 

istnieje możliwość zajścia w ciążę, należy stosować skuteczną antykoncepcję podczas stosowania tego leku. 

 

Ciąża 

Należy niezwłocznie powiadomić lekarza, pielęgniarkę lub farmaceutę, jeśli pacjentka zajdzie w ciążę w 

trakcie stosowania leku Eperzan. 

Nie ma dostępnych informacji na temat bezpieczeństwa leku Eperzan u kobiet w ciąży. Nie należy stosować 

leku Eperzan w czasie ciąży. 

 

Jeśli kobieta planuje mieć dziecko, lekarz może podjąć decyzję o przerwaniu leczenia lekiem Eperzan co 

najmniej na miesiąc przed próbą zajścia w ciążę. Wynika to z tego, że usuwanie leku Eperzan z organizmu 

pacjentki wymaga dłuższego czasu. 

 

Karmienie piersią 

Jeśli pacjentka karmi piersią, powinna skonsultować się z lekarzem przed zastosowaniem leku Eperzan. 

Nie wiadomo, czy lek Eperzan przechodzi do mleka kobiecego. Pacjentka powinna wspólnie z lekarzem 

podjąć decyzję, czy należy zastosować lek Eperzan, czy też kontynuować karmienie piersią. Nie należy 

przyjmować tego leku podczas karmienia piersią. 

 

Płodność 

Nie wiadomo czy Eperzan może wpływać na płodność u kobiet i mężczyzn. 

 

Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 

Eperzan nie wpływa lub wpływa w sposób nieistotny na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 

maszyn. Jednakże, jeśli pacjent przyjmuje lek Eperzan jednocześnie z pochodnymi sulfonylomocznika lub 

insuliną, może wystąpić obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia). Może to powodować trudności z 

koncentracją oraz zawroty głowy lub senność. Jeśli tak się stanie, nie należy prowadzić pojazdów ani 

obsługiwać maszyn. 

 

Zawartość sodu 

Ten lek zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na dawkę 0,5 ml, co oznacza, że jest on zasadniczo 

„bezsodowy”. 

 

 

3. Jak stosować lek Eperzan 

 

Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty. W razie 

wątpliwości należy zwrócić się do lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty. 

 

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz w tygodniu we wstrzyknięciu wykonywanym w tym samym dniu 

każdego tygodnia. Lekarz może zwiększyć dawkę do 50 mg raz w tygodniu, jeżeli stężenie cukru we krwi 

nie osiągnie odpowiednich wartości podczas stosowania dawki 30 mg. W razie potrzeby można zmienić 

dzień tygodnia, w którym pacjent przyjmuje lek Eperzan, pod warunkiem zachowania odstępu co najmniej 

4 dni od przyjęcia poprzedniej dawki. 

 
Lek Eperzan można przyjmować o dowolnej porze dnia, podczas posiłku lub między posiłkami.  
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Lek Eperzan jest podawany z użyciem wstrzykiwacza, dzięki czemu pacjent może samodzielnie wykonywać 

wstrzyknięcie. Należy porozmawiać z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą o tym jak prawidłowo 

wstrzykiwać lek Eperzan. Lek Eperzan wstrzykuje się pod skórę na brzuchu, w górnej części kończyny 

dolnej (na udzie) lub w tylnej części ramienia. Można wykonywać wstrzyknięcia w tej samej okolicy ciała w 

każdym tygodniu, lecz nie należy wykonywać wstrzyknięcia dokładnie w tym samym miejscu za każdym 

razem.  

 

Leku Eperzan nie wolno wstrzykiwać do żyły (dożylnie) ani do mięśnia (domięśniowo). 

 

Wstrzykiwacz zawiera proszek i wodę, które należy wymieszać przed użyciem. Po punkcie 6 niniejszej 

ulotki znajduje się instrukcja użycia, która zawiera opis „krok po kroku” sposobu wymieszania leku i 

samodzielnego wykonania wstrzyknięcia. W przypadku pytań lub niezrozumienia jak używać wstrzykiwacza 

należy poprosić o wyjaśnienie lekarza, pielęgniarkę lub farmaceutę.   

 

Nigdy nie należy mieszać insuliny i leku Eperzan. W razie konieczności jednoczesnego wstrzyknięcia obu 

tych leków, należy wykonać dwa osobne wstrzyknięcia. Można wykonać oba te wstrzyknięcia w tej samej 

okolicy ciała (na przykład na brzuchu), lecz nie należy wykonywać obu wstrzyknięć bardzo blisko siebie. 

 

Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Eperzan 

W przypadku zastosowania zbyt dużej dawki leku Eperzan należy skontaktować się z lekarzem lub 

farmaceutą w celu uzyskania porady. Jeśli to możliwe, należy pokazać im opakowanie leku lub niniejszą 

ulotkę. U pacjenta mogą wystąpić nasilone nudności (mdłości), wymioty lub bóle głowy. 

 

Pominięcie zastosowania leku Eperzan 
W przypadku pominięcia dawki należy wstrzyknąć następną dawkę możliwie jak najszybciej, o ile nie 

upłynęły jeszcze 3 doby od zaplanowanego czasu przyjęcia pominiętej dawki. Następnie można powrócić do 

podawania leku w dniu tygodnia, w którym stosowany był zazwyczaj. Jeśli upłynęło więcej niż 3 dni od 

czasu pominięcia dawki, wówczas należy zaczekać i wykonać następne zaplanowane wstrzyknięcie w 

normalnym terminie. Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 

 

Przerwanie stosowania leku Eperzan 

Lek Eperzan należy przyjmować tak długo, jak zaleci lekarz. W przypadku przerwania stosowania leku 

Eperzan mogą wystąpić nieprawidłowości stężenia cukru we krwi. Nie należy przerywać jego stosowania, 

chyba że zaleci to lekarz. 

 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do 

lekarza lub farmaceuty. 

 

 

4. Możliwe działania niepożądane 
 

Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 

 

Objawy, na które należy zwrócić uwagę: 

 

Ryzyko wystąpienia ostrego zapalenia trzustki  
Zapalenie trzustki opisywano jako niezbyt częste działanie niepożądane. Może ono wystąpić u nie więcej niż 

1 na 100 osób. 

Zapalenie trzustki może być ciężkie i zagrażające życiu.   

 

Jeśli u pacjenta wystąpi: 

 silny ból brzucha, który nie ustępuje, może to być objawem zapalenia trzustki. Takim 

dolegliwościom bólowym mogą towarzyszyć wymioty. Pacjent może odczuwać promieniowanie 

bólu od przodu (od strony brzucha) w kierunku pleców.  

 

 Należy przerwać stosowanie leku Eperzan i niezwłocznie skonsultować się z lekarzem 
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Ciężkie reakcje alergiczne 

Występują rzadko u pacjentów przyjmujących lek Eperzan (mogą występować częściej niż u 1 na 1000 

osób) 

Objawy obejmują: 

 wypukłą i swędzącą wysypkę, 

 obrzęk, czasem obejmujący twarz, usta lub gardło, powodujący trudności w oddychaniu. 

 

Jeśli u pacjenta wystąpią takie objawy należy natychmiast udać się po pomoc medyczną. Należy 

zaprzestać przyjmowania leku Eperzan.  

 

Inne działania niepożądane leku Eperzan 

 

Bardzo częste: mogą występować częściej niż u 1 na 10 osób: 

 

 obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w 

skojarzeniu z insuliną lub pochodną sulfonylomocznika. Objawami ostrzegawczymi hipoglikemii 

mogą być: zimne poty, chłodna blada skóra, ból głowy, uczucie senności, osłabienie, zawroty głowy, 

splątanie lub drażliwość, uczucie głodu, szybkie bicie serca oraz uczucie roztrzęsienia. Lekarz 

poinformuje pacjenta jak należy postępować w przypadku wystąpienia hipoglikemii. 

 biegunka 

 mdłości (nudności) 

 wysypka, zaczerwienienie lub świąd skóry w miejscu wstrzyknięcia leku Eperzan 

 

Częste: mogą występować u nie więcej niż 1 na 10 osób: 

 

 zakażenie w klatce piersiowej (zapalenie płuc) 

 obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w monoterapii 

lub w skojarzeniu z metforminą lub pioglitazonem 

  nieregularne bicie serca 

 wymioty 

 zaparcia 

 niestrawność 

 zgaga (refluks żołądkowo-przełykowy) 

 
Niezbyt częste: mogą występować u nie więcej niż 1 na 100 osób: 

 

 zmniejszenie drożności jelit 

 
Rzadkie: mogą występować u nie więcej niż 1 na 1000 osób 

 

 reakcja alergiczna (nadwrażliwość); obejmuje to również takie objawy jak miejscowa lub uogólniona 

wysypka, zaczerwienienie lub swędzenie skóry i trudności w oddychaniu (patrz również „Objawy, na 

które należy zwrócić uwagę” na początku tego punktu) 

 

Ponadto zgłaszano inne działania niepożądane (częstość nieznana, nie może być określona na podstawie 

dostępnych danych): 

 

 osłabienie apetytu 

 
Zgłaszanie działań niepożądanych 

Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione w 

ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane można 

zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V*. Dzięki 

zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa 

stosowania leku. 
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5. Jak przechowywać lek Eperzan 

 

Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na wstrzykiwaczu i kartoniku po: 

EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 

 

Wstrzykiwacze i igły należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu do chwili ich użycia. 

 

Przechowywać w lodówce (od 2C do 8C). Nie zamrażać. Lek można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej (nieprzekraczającej 30C) nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Po tym czasie 

wstrzykiwacz należy zużyć lub wyrzucić. 

   

 Po wymieszaniu proszku i płynu we wstrzykiwaczu, wstrzykiwacza należy użyć w ciągu 8 godzin.  

 Wstrzykiwacza należy użyć bezpośrednio po przyłączeniu i odpowietrzeniu igły. Lek może zaschnąć 

wewnątrz igły i zablokować ją, jeżeli wstrzykiwacz nie zostanie użyty od razu po jej przyłączeniu. 
 

Każdego wstrzykiwacza można użyć tylko jeden raz. 

 

Po użyciu wstrzykiwacza nie należy usuwać igły. Wstrzykiwacz należy wyrzucić zgodnie z instrukcjami 

otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 

 

Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 

farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko. 

 

 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 

Co zawiera lek Eperzan  
- Substancją czynną leku jest albiglutyd.   

Każdy wstrzykiwacz 30 mg umożliwia podanie 30 mg albiglutydu w objętości 0,5 ml.  

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwań. 

- Pozostałe składniki leku to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny (patrz 

punkt 2 w części „Zawartość sodu”), trehaloza dwuwodna, mannitol, polisorbat 80. 

 

Jak wygląda lek Eperzan i co zawiera opakowanie 

 

Lek Eperzan jest dostarczany we wstrzykiwaczach do samodzielnego wykonywania wstrzyknięć przez 

pacjenta. Każdy wstrzykiwacz zawiera biały do żółtego proszek i bezbarwny rozpuszczalnik w oddzielnych 

komorach. Do każdego wstrzykiwacza dodana jest igła. 

 

Wstrzykiwacze są dostarczane w opakowaniach po 4 wstrzykiwacze i 4 igły lub w opakowaniach zbiorczych 

zawierających 3 opakowania, po 4 wstrzykiwacze i 4 igły każde. Nie wszystkie wielkości opakowań muszą 

znajdować się w obrocie. 

 

Podmiot odpowiedzialny 

 

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

 

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii: 

 

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations) 

Harmire Road 

Barnard Castle 
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Durham 

DL12 8DT  
Wielka Brytania 

 

W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do miejscowego przedstawiciela 

podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien  

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 

Luxembourg/Luxemburg  

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Belgique/Belgien 

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 

 

България  

ГлаксоСмитКлайн ЕООД 

Teл.: + 359 2 953 10 34 

 

Magyarország  

GlaxoSmithKline Kft. 

Tel.: + 36 1 225 5300 

Česká republika  

GlaxoSmithKline s.r.o. 

Tel: + 420 222 001 111 

cz.info@gsk.com 

Malta  

GlaxoSmithKline Malta 

Tel: + 356 21 238131 

Danmark  

GlaxoSmithKline Pharma A/S 

Tlf: + 45 36 35 91 00 

info@glaxosmithkline.dk 

 

Nederland  

GlaxoSmithKline BV 

Tel: + 31 (0)30 6938100 

nlinfo@gsk.com 

Deutschland  

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 

produkt.info@gsk.com 

Norge  

GlaxoSmithKline AS 

Tlf: + 47 22 70 20 00 

firmapost@gsk.no 

 

Eesti  

GlaxoSmithKline Eesti OU 

Tel: + 372 6676 900 

estonia@gsk.com 

 

Österreich  

GlaxoSmithKline Pharma GmbH 

Tel: + 43 (0)1 97075 0 

at.info@gsk.com 

Ελλάδα  

GlaxoSmithKline A.E.B.E. 

Τηλ: + 30 210 68 82 100 

 

Polska  

GSK Services Sp. z.o.o. 

Tel.: + 48 (0)22 576 9000 

 

España  

GlaxoSmithKline, S.A. 

Tel: + 34 902 202 700 

es-ci@gsk.com 

Portugal  

GlaxoSmithKline – Produtos 

Farmacêuticos, Lda. 

Tel: + 351 21 412 95 00 

FI.PT@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 

 

România  

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L. 

Tel: + 4021 3028 208 
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Ireland  

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 

Tel: + 353 (0)1 4955000 

Slovenija  

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel: + 386 (0)1 280 25 00 

medical.x.si@gsk.com 

 

Ísland  

Vistor hf. 

Sími: + 354 535 7000 

Slovenská republika  

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o. 

Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 

recepcia.sk@gsk.com 

 

Italia  

GlaxoSmithKline S.p.A. 

Tel: + 39 (0)45 9218 111 

Suomi/Finland  

GlaxoSmithKline Oy 

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 

Finland.tuoteinfo@gsk.com 

 

Κύπρος  

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 

Τηλ: + 357 22 39 70 00 

gskcyprus@gsk.com 

 

Sverige  

GlaxoSmithKline AB 

Tel: + 46 (0)31 67 09 00 

info.produkt@gsk.com 

 

Latvija  

GlaxoSmithKline Latvia SIA 

Tel: + 371 67312687 

lv-epasts@gsk.com 

 

United Kingdom  

GlaxoSmithKline UK 

Tel: + 44 (0)800 221441 

customercontactuk@gsk.com  

Lietuva  

GlaxoSmithKline Lietuva UAB 

Tel: + 370 5 264 90 00 

info.lt@gsk.com 

 

  
 

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}> 
 

 

Inne źródła informacji 

 

Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 

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

 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

Eperzan 30 mg, wstrzykiwacz do podawania leku raz w tygodniu 

Należy uważnie przeczytać całą ulotkę dla pacjenta przed rozpoczęciem stosowania leku jak również całą 

instrukcję, w tym części Przechowywanie wstrzykiwacza i Ważne ostrzeżenia. 

Należy wykonywać poniższe czynności dokładnie w kolejności w jakiej zostały przedstawione. 

  

Ten lek jest wstrzykiwany raz w tygodniu. Wstrzykiwacz zawiera lek w postaci proszku w jednej komorze 

wkładu i wodę w drugiej. Składniki zostaną wymieszane poprzez przekręcenie wkładu wstrzykiwacza. 

Każdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do podania jednej dawki. Raz użytego wstrzykiwacza nie można 

użyć ponownie. 

 

Przechowywanie wstrzykiwacza 

 

 Wstrzykiwacze należy przechowywać w temperaturze pokojowej, nieprzekraczającej 30°C, przez 

okres do 4 tygodni. Wstrzykiwacze należy zawsze przechowywać w opakowaniu. 

 Jeśli opakowanie ze wstrzykiwaczami ma być przechowywane dłużej niż przez 4 tygodnie należy 

przechowywać je w lodówce (2°C do 8°C).  

 Jeśli wstrzykiwacz był przechowywany w lodówce, należy go pozostawić na 15 minut w temperaturze 

pokojowej przed rozpoczęciem Etapu 1. 

 NIE NALEŻY dopuścić do zamrożenia wstrzykiwacza. W przypadku zamrożenia wstrzykiwacza 

należy go wyrzucić. 

Ważne ostrzeżenia 

 

 NIE NALEŻY przyłączać igły wcześniej niż zalecono w instrukcji w Etapie 5. 

 NIE NALEŻY używać ponownie igieł, ponownie zakładać na nie osłonek lub zdejmować użytych 

igieł z wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz należy wyrzucić do pojemnika na zużyte wstrzykiwacze od razu 

po wykonaniu wstrzyknięcia, jak to pokazano w Etapie 9.  

 Jeśli wstrzykiwacz jest nieszczelny lub zablokowany należy go wyrzucić.  

 Wstrzykiwacz należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
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Zegar/minutnik 

 

Przed każdym wstrzyknięciem należy zebrać 

następujące materiały:  

• Nowy wstrzykiwacz (Rysunek A). 

• Nowa igła (Rysunek B). 

• Czysty, pusty kubek (Rysunek C). 

• Zegar lub minutnik (Rysunek C). 

• Pojemnik na zużyte wstrzykiwacze. 

 

Kubek, minutnik i pojemnik nie są dołączone do 

opakowania produktu. 

Wstrzykiwacz 

 

 

 

 

Rysunek A 

* Przycisk wstrzykujący znajduje się wewnątrz 

wstrzykiwacza do czasu aż wstrzykiwacz będzie 

gotowy do wykonania wstrzyknięcia. 

† Cyfry widoczne na przezroczystym wkładzie 

oznaczają etapy przygotowywania leku. 

 Igła wstrzykiwacza 

            

 

 

 

 

Rysunek B 

Inne potrzebne materiały 

 

 

 

 

Rysunek C 

Etap 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza 

1a Umyć ręce (Rysunek D). 

 

Umyć ręce i sprawdzić 

wstrzykiwacz 

 

 

 

 

Rysunek D 

1b Sprawdzić etykietę na wstrzykiwaczu, aby upewnić się, czy 

zawiera on przepisaną pacjentowi dawkę leku. Sprawdzić 

termin ważności na wstrzykiwaczu (Rysunek E). 

  

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza po upływie terminu 

ważności lub gdy wstrzykiwacz zawiera niewłaściwą dawkę 

leku.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek E 

 

1c Sprawdzić, czy w okienku z cyfrą znajduje się cyfra [1] 

(Rysunek F). 

  

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza, jeżeli nie jest 

widoczna cyfra [1]. 

 

 

 

 

 

 

Rysunek F  

Okienko z cyframi 

Przycisk 

wstrzykujący* Okienko 

Korpus wstrzykiwcza 
Przezroczysty  

wkład✝ 

Zewnętrzna osłonka igły 

Wewnętrzna osłonka igły 

 

Zabezpieczenie 

Igła 

 

sec. 

 

min. 

 

Czysty, pusty kubek 
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Etap 2 Wymieszanie leku 

2a Chwycić korpus wstrzykiwacza w taki sposób, aby 

przezroczysty wkład był skierowany do góry, tak aby widzieć 

cyfrę [1] w okienku z cyfrą. 

  

Kilkakrotnie przekręcić przezroczysty wkład w kierunku 

wskazanym strzałką aż do poczucia/usłyszenia „kliknięcia” 

wstrzykiwacza. W okienku z cyfrą powinna być widoczna 

cyfra [2] (Rysunek G). Lek w postaci proszku zostanie 

wówczas wymieszany z płynem. 

 

 

Trzymać wstrzykiwacz 

przezroczystym wkładem do 

góry i przekręcić do pojawienia 

się cyfry [2] w okienku  

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek G 

2b Powoli i delikatnie przechylić wstrzykiwacz z boku na bok 

5 razy (ruchem przypominającym ruch wycieraczki w 

samochodzie) (Rysunek H).   

To pomoże w wymieszaniu leku. 

  

NIE NALEŻY wstrząsać wstrzykiwaczem, aby uniknąć 

powstania piany, która może mieć wpływ na podaną dawkę. 

 

Przechylić wstrzykiwacz 

 

 

 

 

 

 

Rysunek H 

Etap 3 Odczekanie 15 minut 

3 Umieścić wstrzykiwacz w kubku, tak aby przezroczysty wkład 

był skierowany do góry (Rysunek I). 

  

Ustawić minutnik na 15 minut. Przed przejściem do dalszych 

etapów należy odczekać 15 minut, aby lek się rozpuścił. 

Odczekać 15 minut 

 

 

 

 

 

Rysunek I 

WAŻNE: Należy się upewnić, że minęło 15 minut przed przejściem do etapu 4. Ma to na celu 

upewnienie się, że lek się rozpuścił. 

 

Przekręcić wstrzykiwacz  

by wymieszać lek 

 

“Kliknięcie” 

 

5 razy 

 

min. 

 

sec. 
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Wcisnąć prosto w dół 

Etap 4 Przechylanie wstrzykiwacza i sprawdzenie leku 

4a Ponownie powoli i delikatnie przechylić wstrzykiwacz z boku 

na bok 5 razy (ruchem przypominającym ruch wycieraczki w 

samochodzie) (Rysunek J).  

  

NIE NALEŻY wstrząsać wstrzykiwaczem, aby uniknąć 

powstania piany, która może mieć wpływ na podaną dawkę. 

 

Powtórzyć przechylanie 

wstrzykiwacza 

 

 

 

 

 

 

Rysunek J 

4b Sprawdzić przez okienko, czy płyn we wkładzie jest żółty i 

klarowny i nie zawiera cząstek stałych (Rysunek K). 

 

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza, jeżeli w płynie nadal 

widać cząstki stałe. 

 

Na powierzchni płynu mogą znajdować się duże pęcherzyki 

powietrza. Zostaną one usunięte w etapie 6. 

 

Sprawdzić lek 

 

 

 

 

 

Rysunek K 

WAŻNE: Nie należy przekręcać wkładu do pozycji [3] przed przyłączeniem igły w etapie 5. Igła musi 

zostać przyłączona co umożliwi uwolnienie powietrza z wnętrza wkładu przez igłę podczas 

przekręceniem wkładu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfrą. 

Etap 5      Przyłączenie igły 

5a Oderwać zabezpieczenie z zewnętrznej osłonki igły (Rysunek 

L). 

  

Przed przyłączeniem igły uchwycić wstrzykiwacz w taki 

sposób, aby był skierowany ku górze. 

 

Oderwać zabezpieczenie 

 

 

Rysunek L 

5b Wcisnąć igłę prosto w dół na przezroczysty wkład aż do 

usłyszenia „kliknięcia” i poczucia, że igła jest na miejscu. To 

oznacza, że igła jest przyłączona (Rysunek M). 

 

NIE NALEŻY przyłączać igły pod kątem. 

NIE NALEŻY przyłączać igły poprzez nakręcanie. 

 

Przyłączyć igłę 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek M 

WAŻNE: Po właściwym przyłączeniu igły, należy od razu przejść do kolejnych etapów 

przygotowywania wstrzyknięcia. Jeśli pacjent będzie zwlekał, może dojść do zablokowania lub zapchania 

igły. 

5 razy 

 

Sprawdzić czy nie 

ma cząstek stałych 

“Kliknięcie” 
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Etap 6 Usunięcie pęcherzyków powietrza z wkładu 

6a Trzymając wstrzykiwacz z igłą skierowaną do góry delikatnie 

postukać w przezroczysty wkład 2–3 razy, aby duże pęcherzyki 

powietrza uniosły się do góry (Rysunek N). Niewielkie 

pęcherzyki mogą pozostać i nie muszą unosić się do góry. 

 

Postukać w wkład 

 

 

 

 

Rysunek N 

6b Trzymając wstrzykiwacz z igłą skierowaną do góry, powoli 

przekręcić przezroczysty wkład kilka razy w kierunku 

wskazanym strzałką aż do poczucia/usłyszenia “kliknięcia” 

wstrzykiwacza i pojawienia się cyfry [3] w okienku (Rysunek 

O). Spowoduje to usunięcie dużych pęcherzyków powietrza. 

 

 Z dolnej części wstrzykiwacza wysunie się również biały 

przycisk wstrzykujący. 

 NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza, jeśli nie wysunie się 

przycisk wstrzykujący.   

Trzymać wstrzykiwacz igłą do 

góry i przekręcić do cyfry [3] w 

okienku 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek O 

WAŻNE: “Kliknięcie” może być słyszalne już na początku przekręcania wkładu z cyfry [2] do [3]. 

Należy kontynuować przekręcanie aż do pojawienia się cyfry [3] w okienku z cyfrą.  

Etap 7 Przygotowanie do wstrzyknięcia  

7a  Należy wybrać miejsce wstrzyknięcia (Rysunek P). 

Wstrzyknięcie można wykonać w brzuch, udo lub górną część 

ramienia.  

Wybrać miejsce wstrzyknięcia 

 

 

 

 

Rysunek P 

WAŻNE: Są dwie osłonki igły: zewnętrzna i wewnętrzna.  

7b Trzymając wstrzykiwacz skierowany igłą do góry, zdjąć 

zewnętrzną osłonkę igły (Rysunek Q) i wewnętrzną osłonkę 

igły (Rysunek R). Z igły może wydostać się kilka kropli płynu. 

Jest to prawidłowe. 

  

NIE NALEŻY opierać dolnej części wstrzykiwacza (tam 

gdzie znajduje się przycisk wstrzykujący) o płaskie 

powierzchnie w trakcie zdejmowania osłonek igły.   

 

7c Obie osłonki igły umieścić w pojemniku na zużyte 

wstrzykiwacze.  

 

Zdjąć i wyrzucić osłonki igły 

 

 

 

 

 

 

 

 

          Rysunek Q        Rysunek R 

Przekręcić przezroczysty wkład 

by odpowietrzyć igłę 

 “Kliknięcie” 

 

Krok 1 

Zdjąć zewnętrzną 
osłonkę igły. 

 

Krok 2 

Zdjąć wewnętrzną 

osłonkę igły. 
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Etap 8 Wykonanie wstrzyknięcia 

8a  Wprowadzić igłę w wybrane miejsce wstrzyknięcia leku.  

 

 

8b Powoli i równomiernie naciskać przycisk wstrzykujący, aż do 

usłyszenia „kliknięcia” (Rysunek S). 

 

Im wolniej naciskany jest przycisk, tym mniej nieprzyjemne 

jest wstrzyknięcie. 

Wprowadzić igłę, nacisnąć 

przycisk wstrzykujący i 

odczekać  

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek S 

8c Po usłyszeniu “kliknięcia” należy nadal trzymać wciśnięty 

przycisk wstrzykujący i powoli policzyć do 5, aby podać pełną 

dawkę leku (Rysunek T). 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek T 

---ODCZEKAĆ! Policzyć do 5--- 

 

 

 

 

Etap 9 Wyrzucić wstrzykiwacz 

 

9a Wysunąć igłę ze skóry (Rysunek U). 

NIE NALEŻY zakładać ponownie osłonek igły ani odłączać 

igły od wstrzykiwacza. 

 

9b Należy od razu włożyć wstrzykiwacz (razem z przyłączoną 

igłą) do pojemnika na zużyte wstrzykiwacze. Nie należy 

wyrzucać zużytego wstrzykiwacza do odpadów 

gospodarczych. Należy go usunąć zgodnie z instrukcjami 

otrzymanymi od lekarza lub farmaceuty. 

Wysunąć igłę ze skóry 

 

 

 

 

 

 

Rysunek U 

 

PYTANIA I ODPOWIEDZI 

WYMIESZANIE LEKU I ODCZEKANIE 15 MINUT (ETAPY 2-3) 

 Co się stanie, jeżeli nie odczekano 15 minut po przekręceniu wkładu i pojawieniu się cyfry 2? 

Naciskać powoli 

 

“Kliknięcie” 

     Policzyć do 5 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u



60 

Jeśli pacjent nie odczeka pełnych 15 minut, lek może nie zostać prawidłowo wymieszany z wodą. 

Może to spowodować unoszenie się cząstek stałych w przezroczystym wkładzie, podanie niepełnej 

dawki leku lub zablokowanie igły. Odczekanie pełnych 15 minut gwarantuje, że lek w postaci 

proszku i woda zostaną prawidłowo wymieszane, pomimo iż wizualnie może wydawać się, że 

wymieszanie nastąpiło już wcześniej. 

 Co się stanie, jeżeli wstrzykiwacz będzie pozostawiony na dłużej niż 15 minut po przekręceniu 

wkładu i pojawieniu się cyfry 2 (Etap 2)? 

Jeżeli nie przyłączono igły, wstrzykiwacza można użyć w ciągu 8 godzin od chwili rozpoczęcia 

wykonywania Etapu 2. Jeżeli upłynęło więcej niż 8 godzin od czasu wymieszania leku w Etapie 2, 

wstrzykiwacz należy wyrzucić i należy użyć innego wstrzykiwacza. Jeśli igła została przyłączona, 

wstrzykiwacz z lekiem Eperzan należy od razu wyrzucić. 

PRZYŁĄCZENIE IGŁY, USUNIĘCIE PĘCHERZYKÓW POWIETRZA Z 

PRZEZROCZYSTEGO WKŁADU I PRZYGOTOWANIE WSTRZYKIWACZA DO 

WYKONANIA WSTRZYKNIĘCIA (ETAPY 5-7) 

 Co zrobić, jeżeli zostawiło się wstrzykiwacz z przyłączoną igłą (Etap 5) i dużo później 

powróciło się w celu dokończenia kolejnych etapów? 

 Może to spowodować zablokowanie igły - od Etapu 5 należy niezwłocznie przejść do Etapu 6.  

 

 Co się stanie, jeżeli igła nie zostanie przyłączona w Etapie 5? 

 Jeżeli igła zostanie przyłączona wcześniej niż w Etapie 5, może nastąpić utrata części leku w trakcie 

mieszania. 

 NIE NALEŻY przyłączać igły wcześniej niż w Etapie 5. 

 NIE NALEŻY przekręcać wkładu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6b) przed przyłączeniem igły 

(Etap 5)  

 Igła musi zostać przyłączona co umożliwi uwolnienie powietrza z wnętrza wkładu przez igłę 

podczas przekręceniem wkładu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfrą. 

 

 Co się stanie, jeżeli igła nie zostanie przyłączona jak przedstawiono w instrukcji? 

Jeśli igła nie zostanie całkowicie przyłączona, wstrzykiwacz może się zablokować lub przeciekać.  

Jeśli wstrzykiwacz jest zablokowany lub przecieka, należy go wyrzucić i należy użyć innego 

wstrzykiwacza 

 Co zrobić, jeśli nie usłyszy się “kliknięcia” w chwili pojawiania się cyfry [2] lub cyfry [3] w 

okienku z cyfrą?  

Jeśli nie usłyszy się „kliknięcia” w chwili pojawiania się cyfry [2] lub cyfry [3] w okienku, może to 

oznaczać, że cyfra nie znajduje się dokładnie na środku okienka. Należy wówczas delikatnie 

przekręcić przezroczysty wkład w kierunku wskazanym strzałką (zgodnie z ruchem wskazówek 

zegara), do usłyszenia „kliknięcia” i wyśrodkowania cyfry w okienku. 

Jeśli nie da się przekręcić wkładu do cyfry [3], wstrzykiwacz należy wyrzucić i użyć nowego 

wstrzykiwacza. 

ZDEJMOWANIE OBU OSŁONEK IGŁY I WSTRZYKNIĘCIE LEKU (ETAPY 7-8) 

 Po przekręceniu wkładu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6) nadal pozostają niewielkie 

pęcherzyki powietrza. Czy można wówczas użyć wstrzykiwacza? 

Niewielkie pęcherzyki powietrza mogą pozostać; jest to prawidłowe. Można użyć wstrzykiwacza. 
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 Po podaniu leku w przezroczystym wkładzie pozostaje pewna ilość płynu. 

Jest to prawidłowe. Jeśli wystąpiło słyszalne/wyczuwalne „kliknięcie” przycisku wstrzykującego i 

pacjent odliczył do 5 przed wysunięciem igły ze skóry, wówczas podana została pełna dawka leku.  
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta 
 

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań  

 

Albiglutyd 

 

 

 Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może w tym pomóc, 

zgłaszając wszelkie działania niepożądane, które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć 

się, jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4. 

 

 

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 

informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 

- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 

- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może zaszkodzić 

innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.  

- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane 

niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, pielęgniarce lub farmaceucie. Patrz 

punkt 4. 
 

 

Spis treści ulotki 
 

1. Co to jest lek Eperzan i w jakim celu się go stosuje  

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Eperzan 

3. Jak przyjmować lek Eperzan 

4. Możliwe działania niepożądane  

5. Jak przechowywać lek Eperzan 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 Instrukcje użycia fabrycznie napełnionego wstrzykiwacza (na odwrocie) 

        Pytania i odpowiedzi dotyczące instrukcji użycia fabrycznie napełnionego wstrzykiwacza 
          

 

Proszę przeczytać obie strony niniejszej ulotki 
 

 

1. Co to jest lek Eperzan i w jakim celu się go stosuje 
 

Eperzan zawiera substancję czynną albiglutyd, który należy do grupy leków zwanych agonistami receptora 

GLP-1, stosowanych w celu obniżenia stężenia cukru (glukozy) we krwi u dorosłych pacjentów z cukrzycą 

typu 2.   

 

Pacjenci chorują na cukrzycę typu 2, ponieważ: 

 ich organizm nie wytwarza wystarczającej ilości insuliny do utrzymania prawidłowego stężenia cukru 

we krwi  

lub 

 dlatego, że organizm nie jest w stanie prawidłowo wykorzystać insuliny.  

 

Eperzan pomaga organizmowi zwiększyć wytwarzanie insuliny, gdy stężenie cukru we krwi jest wysokie. 

 

Eperzan stosuje się w celu zapewnienia odpowiedniego stężenia cukru we krwi: 
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- jako jedyny lek, jeżeli nie można uzyskać odpowiedniego stężenia cukru we krwi podczas stosowania 

samej diety i aktywności fizycznej, a pacjent nie może przyjmować metforminy (inny lek stosowany w 

leczeniu cukrzycy) 

 lub 

- w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, które przyjmuje się doustnie (takimi 

jak metformina, pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony) lub z insuliną. 

 

Podczas stosowania leku Eperzan bardzo ważne jest przestrzeganie wszystkich dotychczasowych zaleceń 

lekarza dotyczących diety i trybu życia. 

 

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Eperzan 

 

Kiedy nie stosować leku Eperzan: 

 jeśli pacjent ma uczulenie na albiglutyd lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6). 

 

Jeśli pacjent uzna, że występuje u niego takie uczulenie, nie powinien stosować leku Eperzan do czasu 

skonsultowania się z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą. 

 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 

 

Przed rozpoczęciem stosowania leku Eperzan należy omówić z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką: 

 

 jeśli pacjent choruje na cukrzycę typu 1 (insulinozależną) lub cukrzycową kwasicę ketonową 

(bardzo ciężkie powikłanie cukrzycy, które występuje wówczas, gdy organizm nie jest w stanie 

rozkładać glukozy z powodu niewystarczającej ilości insuliny), lek ten nie jest odpowiedni dla 

takiego pacjenta. Należy porozmawiać z lekarzem o tym jak rozpoznać objawy kwasicy ketonowej i 

zwrócić się po natychmiastową pomoc medyczną, jeśli wystąpią takie objawy. 

 

 jeśli u pacjenta kiedykolwiek występowało zapalenie trzustki. Lekarz zdecyduje, czy można 

zastosować lek Eperzan i omówi objawy zapalenia trzustki (patrz „Objawy, na które należy zwrócić 

uwagę” w punkcie 4). 

 jeśli pacjent przyjmuje pochodną sulfonylomocznika lub insulinę z powodu cukrzycy, ponieważ 

może wówczas wystąpić obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia). Lekarz może zmienić 

dawki tych innych leków w celu zmniejszenia tego ryzyka. (Informacje na temat objawów 

obniżonego stężenia cukru we krwi przedstawiono w części „Bardzo częste działania niepożądane” 

w punkcie 4). 

 

 jeśli u pacjenta występuje poważnie utrudnione opróżnianie żołądka (gastropareza) lub jeśli pacjent 

choruje na ciężką chorobę jelit (ciężkie choroby układu pokarmowego). Nie zaleca się podawania 

leku Eperzan u pacjentów z tymi chorobami. 

 

 Po rozpoczęciu leczenia albiglutydem, u pacjenta może nastąpić utrata płynów na skutek wymiotów, 

nudności, biegunki lub odwodnienia. Jest ważne, aby nie dopuścić do odwodnienia, przyjmując duże 

ilości płynów. 

 
Należy skonsultować się z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą przed zastosowaniem leku Eperzan, 

jeśli któryś z powyższych punktów dotyczy pacjenta. 

 

Dzieci i młodzież 

Nie wiadomo, czy Eperzan jest bezpieczny i skuteczny u osób w wieku poniżej 18 lat. Nie zaleca się 

stosowania leku Eperzan u dzieci i młodzieży. 
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Lek Eperzan a inne leki 

Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie 

lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje stosować (patrz też powyżej punkt 2 „Ostrzeżenia i 

środki ostrożności”).  

 

Nie należy stosować akarbozy, jeśli pacjent ma zmniejszoną drożność jelit. 

Jeśli pacjent przyjmuje jednocześnie akarbozę i Eperzan, należy omówić to z lekarzem. 

 

Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność 

Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może być w ciąży lub gdy planuje mieć 

dziecko, powinna poradzić się lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jeżeli 

istnieje możliwość zajścia w ciążę, należy stosować skuteczną antykoncepcję podczas stosowania tego leku. 

 

Ciąża 

Należy niezwłocznie powiadomić lekarza, pielęgniarkę lub farmaceutę, jeśli pacjentka zajdzie w ciążę w 

trakcie stosowania leku Eperzan. 

Nie ma dostępnych informacji na temat bezpieczeństwa leku Eperzan u kobiet w ciąży. Nie należy stosować 

leku Eperzan w czasie ciąży. 

 

Jeśli kobieta planuje mieć dziecko, lekarz może podjąć decyzję o przerwaniu leczenia lekiem Eperzan co 

najmniej na miesiąc przed próbą zajścia w ciążę. Wynika to z tego, że usuwanie leku Eperzan z organizmu 

pacjentki wymaga dłuższego czasu. 

 

Karmienie piersią 

Jeśli pacjentka karmi piersią, powinna skonsultować się z lekarzem przed zastosowaniem leku Eperzan. 

Nie wiadomo, czy lek Eperzan przechodzi do mleka kobiecego. Pacjentka powinna wspólnie z lekarzem 

podjąć decyzję, czy należy zastosować lek Eperzan, czy też kontynuować karmienie piersią. Nie należy 

przyjmować tego leku podczas karmienia piersią. 

 

Płodność 

Nie wiadomo czy Eperzan może wpływać na płodność u kobiet i mężczyzn. 

 

Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 

Eperzan nie wpływa lub wpływa w sposób nieistotny na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 

maszyn. Jednakże, jeśli pacjent przyjmuje lek Eperzan jednocześnie z pochodnymi sulfonylomocznika lub 

insuliną, może wystąpić obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia). Może to powodować trudności z 

koncentracją oraz zawroty głowy lub senność. Jeśli tak się stanie, nie należy prowadzić pojazdów ani 

obsługiwać maszyn. 

 

Zawartość sodu 

Ten lek zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na dawkę 0,5 ml, co oznacza, że jest on zasadniczo 

„bezsodowy”. 
 

 

3. Jak stosować lek Eperzan 

 

Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty. W razie 

wątpliwości należy zwrócić się do lekarza, pielęgniarki lub farmaceuty. 

 

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz w tygodniu we wstrzyknięciu wykonywanym w tym samym dniu 

każdego tygodnia. Lekarz może zwiększyć dawkę do 50 mg raz w tygodniu, jeżeli stężenie cukru we krwi 

nie osiągnie odpowiednich wartości podczas stosowania dawki 30 mg. W razie potrzeby można zmienić 

dzień tygodnia, w którym pacjent przyjmuje lek Eperzan, pod warunkiem zachowania odstępu co najmniej 

4 dni od przyjęcia poprzedniej dawki. 

 
Lek Eperzan można przyjmować o dowolnej porze dnia, podczas posiłku lub między posiłkami.  
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Lek Eperzan jest podawany z użyciem wstrzykiwacza, dzięki czemu pacjent może samodzielnie wykonywać 

wstrzyknięcie. Należy porozmawiać z lekarzem, pielęgniarką lub farmaceutą o tym jak prawidłowo 

wstrzykiwać lek Eperzan. Lek Eperzan wstrzykuje się pod skórę na brzuchu, w górnej części kończyny 

dolnej (na udzie) lub w tylnej części ramienia. Można wykonywać wstrzyknięcia w tej samej okolicy ciała w 

każdym tygodniu, lecz nie należy wykonywać wstrzyknięcia dokładnie w tym samym miejscu za każdym 

razem.  

 

Leku Eperzan nie wolno wstrzykiwać do żyły (dożylnie) ani do mięśnia (domięśniowo). 

 

Wstrzykiwacz zawiera proszek i wodę, które należy wymieszać przed użyciem. Po punkcie 6 niniejszej 

ulotki znajduje się instrukcja użycia, która zawiera opis „krok po kroku” sposobu wymieszania leku i 

samodzielnego wykonania wstrzyknięcia. W przypadku pytań lub niezrozumienia jak używać wstrzykiwacza 

należy poprosić o wyjaśnienie lekarza, pielęgniarkę lub farmaceutę.   

 

Nigdy nie należy mieszać insuliny i leku Eperzan. W razie konieczności jednoczesnego wstrzyknięcia obu 

tych leków, należy wykonać dwa osobne wstrzyknięcia. Można wykonać oba te wstrzyknięcia w tej samej 

okolicy ciała (na przykład na brzuchu), lecz nie należy wykonywać obu wstrzyknięć bardzo blisko siebie. 

 

Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Eperzan 

W przypadku zastosowania zbyt dużej dawki leku Eperzan należy skontaktować się z lekarzem lub 

farmaceutą w celu uzyskania porady. Jeśli to możliwe, należy pokazać im opakowanie leku lub niniejszą 

ulotkę. U pacjenta mogą wystąpić nasilone nudności (mdłości), wymioty lub bóle głowy. 

 

Pominięcie zastosowania leku Eperzan 
W przypadku pominięcia dawki należy wstrzyknąć następną dawkę możliwie jak najszybciej, o ile nie 

upłynęły jeszcze 3 doby od zaplanowanego czasu przyjęcia pominiętej dawki. Następnie można powrócić do 

podawania leku w dniu tygodnia, w którym stosowany był zazwyczaj. Jeśli upłynęło więcej niż 3 dni od 

czasu pominięcia dawki, wówczas należy zaczekać i wykonać następne zaplanowane wstrzyknięcie w 

normalnym terminie. Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 

 

Przerwanie stosowania leku Eperzan 

Lek Eperzan należy przyjmować tak długo, jak zaleci lekarz. W przypadku przerwania stosowania leku 

Eperzan mogą wystąpić nieprawidłowości stężenia cukru we krwi. Nie należy przerywać jego stosowania, 

chyba że zaleci to lekarz. 

 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do 

lekarza lub farmaceuty. 

 

 

4. Możliwe działania niepożądane 
 

Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 

 

Objawy, na które należy zwrócić uwagę: 

 

Ryzyko wystąpienia ostrego zapalenia trzustki  
Zapalenie trzustki opisywano jako niezbyt częste działanie niepożądane. Może ono wystąpić u nie więcej niż 

1 na 100 osób. 

Zapalenie trzustki może być ciężkie i zagrażające życiu.   

 

Jeśli u pacjenta wystąpi: 

 silny ból brzucha, który nie ustępuje, może to być objawem zapalenia trzustki. Takim 

dolegliwościom bólowym mogą towarzyszyć wymioty. Pacjent może odczuwać promieniowanie 

bólu od przodu (od strony brzucha) w kierunku pleców.  

 

 Należy przerwać stosowanie leku Eperzan i niezwłocznie skonsultować się z lekarzem 
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Ciężkie reakcje alergiczne 

Występują rzadko u pacjentów przyjmujących lek Eperzan (mogą występować częściej niż u 1 na 1000 

osób) 

Objawy obejmują: 

 wypukłą i swędzącą wysypkę, 

 obrzęk, czasem obejmujący twarz, usta lub gardło, powodujący trudności w oddychaniu. 

 

Jeśli u pacjenta wystąpią takie objawy należy natychmiast udać się po pomoc medyczną. Należy 

zaprzestać przyjmowania leku Eperzan.  

 

Inne działania niepożądane leku Eperzan 

 

Bardzo częste: mogą występować częściej niż u 1 na 10 osób: 

 

 obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w 

skojarzeniu z insuliną lub pochodną sulfonylomocznika. Objawami ostrzegawczymi hipoglikemii 

mogą być: zimne poty, chłodna blada skóra, ból głowy, uczucie senności, osłabienie, zawroty głowy, 

splątanie lub drażliwość, uczucie głodu, szybkie bicie serca oraz uczucie roztrzęsienia. Lekarz 

poinformuje pacjenta jak należy postępować w przypadku wystąpienia hipoglikemii. 

 biegunka 

 mdłości (nudności) 

 wysypka, zaczerwienienie lub świąd skóry w miejscu wstrzyknięcia leku Eperzan 

 

Częste: mogą występować u nie więcej niż 1 na 10 osób: 

 

 zakażenie w klatce piersiowej (zapalenie płuc) 

 obniżone stężenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w monoterapii 

lub w skojarzeniu z metforminą lub pioglitazonem 

  nieregularne bicie serca 

 wymioty 

 zaparcia 

 niestrawność 

 zgaga (refluks żołądkowo-przełykowy) 

 
Niezbyt częste: mogą występować u nie więcej niż 1 na 100 osób: 

 

 zmniejszenie drożności jelit 

 
Rzadkie: mogą występować u nie więcej niż 1 na 1000 osób 

 

 reakcja alergiczna (nadwrażliwość); obejmuje to również takie objawy jak miejscowa lub uogólniona 

wysypka, zaczerwienienie lub swędzenie skóry i trudności w oddychaniu (patrz również „Objawy, na 

które należy zwrócić uwagę” na początku tego punktu) 

 

Ponadto zgłaszano inne działania niepożądane (częstość nieznana, nie może być określona na podstawie 

dostępnych danych): 

 

 osłabienie apetytu 

  

Zgłaszanie działań niepożądanych 

Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione w 

ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane można 

zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V*. Dzięki 

zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa 

stosowania leku. 
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5. Jak przechowywać lek Eperzan 

 

Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na wstrzykiwaczu i kartoniku po: 

EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 

 

Wstrzykiwacze i igły należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu do chwili ich użycia. 

 

Przechowywać w lodówce (od 2C do8C). Nie zamrażać. Lek można przechowywać przed użyciem w 

temperaturze pokojowej (nieprzekraczającej 30C) nie dłużej niż łącznie 4 tygodnie. Po tym czasie 

wstrzykiwacz należy zużyć lub wyrzucić. 

   

 Po wymieszaniu proszku i płynu we wstrzykiwaczu, wstrzykiwacza należy użyć w ciągu 8 godzin.  

 Wstrzykiwacza należy użyć bezpośrednio po przyłączeniu i odpowietrzeniu igły. Lek może zaschnąć 

wewnątrz igły i zablokować ją, jeżeli wstrzykiwacz nie zostanie użyty od razu po jej przyłączeniu. 
 

Każdego wstrzykiwacza można użyć tylko jeden raz. 

 

Po użyciu wstrzykiwacza nie należy usuwać igły. Wstrzykiwacz należy wyrzucić zgodnie z instrukcjami 

otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 

 

Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 

farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko. 

 

 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 

Co zawiera lek Eperzan  
- Substancją czynną leku jest albiglutyd.   

Każdy wstrzykiwacz 50 mg umożliwia podanie 50 mg albiglutydu w objętości 0,5 ml.  

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwań. 

- Pozostałe składniki leku to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny (patrz 

punkt 2 w części „Zawartość sodu”), trehaloza dwuwodna, mannitol, polisorbat 80. 

 

Jak wygląda lek Eperzan i co zawiera opakowanie 

 

Lek Eperzan jest dostarczany we wstrzykiwaczach do samodzielnego wykonywania wstrzyknięć przez 

pacjenta. Każdy wstrzykiwacz zawiera biały do żółtego proszek i bezbarwny rozpuszczalnik w oddzielnych 

komorach. Do każdego wstrzykiwacza dodana jest igła. 

 

Wstrzykiwacze są dostarczane w opakowaniach po 4 wstrzykiwacze i 4 igły lub w opakowaniach zbiorczych 

zawierających 3 opakowania, po 4 wstrzykiwacze i 4 igły każde. Nie wszystkie wielkości opakowań muszą 

znajdować się w obrocie. 

 

Podmiot odpowiedzialny 

 

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

 

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii: 

 

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations) 

Harmire Road 

Barnard Castle 
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Durham 

DL12 8DT  
Wielka Brytania 

 

W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do miejscowego przedstawiciela 

podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien  

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 

Luxembourg/Luxemburg  

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Belgique/Belgien 

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 

 

България  

ГлаксоСмитКлайн ЕООД 

Teл.: + 359 2 953 10 34 

 

Magyarország  

GlaxoSmithKline Kft. 

Tel.: + 36 1 225 5300 

Česká republika  

GlaxoSmithKline s.r.o. 

Tel: + 420 222 001 111 

cz.info@gsk.com 

Malta  

GlaxoSmithKline Malta 

Tel: + 356 21 238131 

Danmark  

GlaxoSmithKline Pharma A/S 

Tlf: + 45 36 35 91 00 

info@glaxosmithkline.dk 

 

Nederland  

GlaxoSmithKline BV 

Tel: + 31 (0)30 6938100 

nlinfo@gsk.com 

Deutschland  

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 

produkt.info@gsk.com 

Norge  

GlaxoSmithKline AS 

Tlf: + 47 22 70 20 00 

firmapost@gsk.no 

 

Eesti  

GlaxoSmithKline Eesti OU 

Tel: + 372 6676 900 

estonia@gsk.com 

 

Österreich  

GlaxoSmithKline Pharma GmbH 

Tel: + 43 (0)1 97075 0 

at.info@gsk.com 

Ελλάδα  

GlaxoSmithKline A.E.B.E. 

Τηλ: + 30 210 68 82 100 

 

Polska  

GSK Services Sp. z.o.o. 

Tel.: + 48 (0)22 576 9000 

 

España  

GlaxoSmithKline, S.A. 

Tel: + 34 902 202 700 

es-ci@gsk.com 

Portugal  

GlaxoSmithKline – Produtos 

Farmacêuticos, Lda. 

Tel: + 351 21 412 95 00 

FI.PT@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 

 

România  

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L. 

Tel: + 4021 3028 208 
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Ireland  

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 

Tel: + 353 (0)1 4955000 

Slovenija  

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel: + 386 (0)1 280 25 00 

medical.x.si@gsk.com 

 

Ísland  

Vistor hf. 

Sími: + 354 535 7000 

Slovenská republika  

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o. 

Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 

recepcia.sk@gsk.com 

 

Italia  

GlaxoSmithKline S.p.A. 

Tel: + 39 (0)45 9218 111 

Suomi/Finland  

GlaxoSmithKline Oy 

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 

Finland.tuoteinfo@gsk.com 

 

Κύπρος  

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 

Τηλ: + 357 22 39 70 00 

gskcyprus@gsk.com 

 

Sverige  

GlaxoSmithKline AB 

Tel: + 46 (0)31 67 09 00 

info.produkt@gsk.com 

 

Latvija  

GlaxoSmithKline Latvia SIA 

Tel: + 371 67312687 

lv-epasts@gsk.com 

 

United Kingdom  

GlaxoSmithKline UK 

Tel: + 44 (0)800 221441 

customercontactuk@gsk.com  

Lietuva  

GlaxoSmithKline Lietuva UAB 

Tel: + 370 5 264 90 00 

info.lt@gsk.com 

 

  
 

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}> 
 

 

Inne źródła informacji 

 

Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 

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

 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

Eperzan 50 mg, wstrzykiwacz do podawania leku raz w tygodniu 

Należy uważnie przeczytać całą ulotkę dla pacjenta przed rozpoczęciem stosowania leku jak również całą 

instrukcję, w tym części Przechowywanie wstrzykiwacza i Ważne ostrzeżenia. 

Należy wykonywać poniższe czynności dokładnie w kolejności w jakiej zostały przedstawione. 

 

Ten lek jest wstrzykiwany raz w tygodniu. Wstrzykiwacz zawiera lek w postaci proszku w jednej komorze 

wkładu i wodę w drugiej. Składniki zostaną wymieszane poprzez przekręcenie wkładu wstrzykiwacza. 

Każdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do podania jednej dawki. Raz użytego wstrzykiwacza nie można 

użyć ponownie. 

 

Przechowywanie wstrzykiwacza 

 

 Wstrzykiwacze należy przechowywać w temperaturze pokojowej, nieprzekraczającej 30°C, przez 

okres do 4 tygodni. Wstrzykiwacze należy zawsze przechowywać w opakowaniu. 

 Jeśli opakowanie ze wstrzykiwaczami ma być przechowywane dłużej niż przez 4 tygodnie należy 

przechowywać je w lodówce (2°C do 8°C).  

 Jeśli wstrzykiwacz był przechowywany w lodówce, należy go pozostawić na 15 minut w temperaturze 

pokojowej przed rozpoczęciem Etapu 1. 

 NIE NALEŻY dopuścić do zamrożenia wstrzykiwacza. W przypadku zamrożenia wstrzykiwacza 

należy go wyrzucić. 

Ważne ostrzeżenia 

 

 NIE NALEŻY przyłączać igły wcześniej niż zalecono w instrukcji w Etapie 5. 

 NIE NALEŻY używać ponownie igieł, ponownie zakładać na nie osłonek lub zdejmować użytych 

igieł z wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz należy wyrzucić do pojemnika na zużyte wstrzykiwacze od razu 

po wykonaniu wstrzyknięcia, jak to pokazano w Etapie 9.  

 Jeśli wstrzykiwacz jest nieszczelny lub zablokowany należy go wyrzucić.  

 Wstrzykiwacz należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

Przed każdym wstrzyknięciem należy zebrać 

następujące materiały:  

• Nowy wstrzykiwacz (Rysunek A). 

• Nowa igła (Rysunek B). 

• Czysty, pusty kubek (Rysunek C). 

• Zegar lub minutnik (Rysunek C). 

• Pojemnik na zużyte wstrzykiwacze. 

 

Kubek, minutnik i pojemnik nie są dołączone do 

opakowania produktu. 

Wstrzykiwacz  

 

 

Rysunek A 

* Przycisk wstrzykujący znajduje się wewnątrz 

wstrzykiwacza do czasu aż wstrzykiwacz będzie 

gotowy do wykonania wstrzyknięcia. 

† Cyfry widoczne na przezroczystym wkładzie 

oznaczają etapy przygotowywania leku. 

Okienko z cyframi 

 

Przycisk 

wstrzykujący* 

 

Korpus wstrzykiwcza 

 

Przezroczysty  

wkład✝ 

 

Okienko 
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Igła wstrzykiwacza 

 

            

 

 

 

 

Rysunek B 

Inne potrzebne materiały 

 

 

 

 

 

Rysunek C 

Etap 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza 

1a Umyć ręce (Rysunek D). 

 

Umyć ręce i sprawdzić 

wstrzykiwacz 

 

 

 

Rysunek D 

1b Sprawdzić etykietę na wstrzykiwaczu, aby upewnić się, czy 

zawiera on przepisaną pacjentowi dawkę leku. Sprawdzić 

termin ważności na wstrzykiwaczu (Rysunek E). 

  

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza po upływie terminu 

ważności lub gdy wstrzykiwacz zawiera niewłaściwą dawkę 

leku.  

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek E 

 

1c Sprawdzić, czy w okienku z cyfrą znajduje się cyfra [1] 

(Rysunek F). 

  

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza, jeżeli nie jest 

widoczna cyfra [1]. 

 

 

 

 

 

 

Rysunek F 

Zewnętrzna osłonka igły 

 

Wewnętrzna osłonka igły 

 

Igła 

Zabezpieczenie 

Czysty, pusty kubek 

 

Zegar/minutnik 

min. sec. 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u



72 

Etap 2 Wymieszanie leku 

2a Chwycić korpus wstrzykiwacza w taki sposób, aby 

przezroczysty wkład był skierowany do góry, tak aby widzieć 

cyfrę [1] w okienku z cyfrą. 

  

Kilkakrotnie przekręcić przezroczysty wkład w kierunku 

wskazanym strzałką aż do poczucia/usłyszenia „kliknięcia” 

wstrzykiwacza. W okienku z cyfrą powinna być widoczna 

cyfra [2] (Rysunek G). Lek w postaci proszku zostanie 

wówczas wymieszany z płynem. 

 

 

Trzymać wstrzykiwacz 

przezroczystym wkładem do góry 

i przekręcić do pojawienia się 

cyfry [2] w okienku  

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek G 

2b Powoli i delikatnie przechylić wstrzykiwacz z boku na bok 

5 razy (ruchem przypominającym ruch wycieraczki w 

samochodzie) (Rysunek H).   

To pomoże w wymieszaniu leku. 

  

NIE NALEŻY wstrząsać wstrzykiwaczem, aby uniknąć 

powstania piany, która może mieć wpływ na podaną dawkę. 

 

 

Przechylić wstrzykiwacz 

 

 

 

 

 

 

Rysunek H 

Etap 3 Odczekanie 30 minut 

3 Umieścić wstrzykiwacz w kubku, tak aby przezroczysty 

wkład był skierowany do góry (Rysunek I). 

  

Ustawić minutnik na 30 minut. Przed przejściem do 

dalszych etapów należy odczekać 30 minut, aby lek się 

rozpuścił,. 

Odczekać 30 minut 

 

 

 

 

 

Rysunek I 

sec. 

Przekręcić wstrzykiwacz by wymieszać lek 

 

 
“Kliknięcie” 

5 razy 

min. 
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WAŻNE: Należy się upewnić, że minęło 30 minut przed przejściem do etapu 4. Ma to na celu 

upewnienie się, że lek się rozpuścił. 

Etap 4 Przechylanie wstrzykiwacza i sprawdzenie leku 

4a Ponownie powoli i delikatnie przechylić wstrzykiwacz z boku 

na bok 5 razy (ruchem przypominającym ruch wycieraczki w 

samochodzie) (Rysunek J).  

  

NIE NALEŻY wstrząsać wstrzykiwaczem, aby uniknąć 

powstania piany, która może mieć wpływ na podaną dawkę. 

 

 

Powtórzyć przechylanie 

wstrzykiwacza 

 

 

 

 

 

 

Rysunek J 

4b Sprawdzić przez okienko, czy płyn we wkładzie jest żółty i 

klarowny i nie zawiera cząstek stałych (Rysunek K). 

 

NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza, jeżeli w płynie nadal 

widać cząstki stałe. 

 

Na powierzchni płynu mogą znajdować się duże pęcherzyki 

powietrza. Zostaną one usunięte w etapie 6. 

 

Sprawdzić lek 

 

 

 

 

 

Rysunek K 

WAŻNE: Nie należy przekręcać wkładu do pozycji [3] przed przyłączeniem igły w etapie 5. Igła musi 

zostać przyłączona co umożliwi uwolnienie powietrza z wnętrza wkładu przez igłę podczas 

przekręceniem wkładu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfrą. 

Etap 5      Przyłączenie igły 

5a Oderwać zabezpieczenie z zewnętrznej osłonki igły (Rysunek 

L). 

  

Przed przyłączeniem igły uchwycić wstrzykiwacz w taki 

sposób, aby był skierowany ku górze. 

 

Oderwać zabezpieczenie 

 

 

Rysunek L 

5b Wcisnąć igłę prosto w dół na przezroczysty wkład aż do 

usłyszenia „kliknięcia” i poczucia, że igła jest na miejscu. To 

oznacza, że igła jest przyłączona (Rysunek M). 

 

NIE NALEŻY przyłączać igły pod kątem. 

NIE NALEŻY przyłączać igły poprzez nakręcanie. 

 

Przyłączyć igłę 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek M 

WAŻNE: Po właściwym przyłączeniu igły, należy od razu przejść do kolejnych etapów 

przygotowywania wstrzyknięcia. Jeśli pacjent będzie zwlekał może dojść do zablokowania lub zapchania 

igły. 

Sprawdzić czy nie ma 

cząstek stałych 

 

5 razy 

Wcisnąć prosto w dół 

 

“Kliknięcie” 
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Etap 6 Usunięcie pęcherzyków powietrza z wkładu 

6a Trzymając wstrzykiwacz z igłą skierowaną do góry delikatnie 

postukać w przezroczysty wkład 2–3 razy, aby duże pęcherzyki 

powietrza uniosły się do góry (Rysunek N). Niewielkie 

pęcherzyki mogą pozostać i nie muszą unosić się do góry. 

 

Postukać w wkład 

 

 

 

 

Rysunek N 

6b Trzymając wstrzykiwacz z igłą skierowaną do góry, powoli 

przekręcić przezroczysty wkład kilka razy w kierunku 

wskazanym strzałką aż do poczucia/usłyszenia “kliknięcia” 

wstrzykiwacza i pojawienia się cyfry [3] w okienku (Rysunek 

O). Spowoduje to usunięcie dużych pęcherzyków powietrza. 

 

 Z dolnej części wstrzykiwacza wysunie się również biały 

przycisk wstrzykujący. 

 NIE NALEŻY używać wstrzykiwacza jeśli nie wysunie się 

przycisk wstrzykujący.   

Trzymać wstrzykiwacz igłą do 

góry i przekręcić do cyfry [3] w 

okienku 

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek O 

WAŻNE: “Kliknięcie” może być słyszalne już na początku przekręcania wkładu z cyfry [2] do [3]. 

Należy kontynuować przekręcanie aż do pojawienia się cyfry [3] w okienku z cyfrą. 

Etap 7 Przygotowanie do wstrzyknięcia 

7a  Należy wybrać miejsce wstrzyknięcia (Rysunek P). 

Wstrzyknięcie można wykonać w brzuch, udo lub górną 

część ramienia. 

Wybrać miejsce wstrzyknięcia 

 

 

 

 

 

Rysunek P 

WAŻNE: Są dwie osłonki igły: zewnętrzna i wewnętrzna. 

7b Trzymając wstrzykiwacz skierowany igłą do góry, zdjąć 

zewnętrzną osłonkę igły (Rysunek Q) i wewnętrzną osłonkę 

igły (Rysunek R). Z igły może wydostać się kilka kropli 

płynu. Jest to prawidłowe. 

  

NIE NALEŻY opierać dolnej części wstrzykiwacza (tam 

gdzie znajduje się przycisk wstrzykujący) o płaskie 

powierzchnie w trakcie zdejmowania osłonek igły.   

 

7c Obie osłonki igły umieścić w pojemniku na zużyte 

wstrzykiwacze.  

 

Zdjąć i wyrzucić osłonki igły 

 

 

 

 

 

 

 

 

          Rysunek Q        Rysunek R 

Krok 1 

Zdjąć zewnętrzną 

osłonkę igły. 

Krok 2 

Zdjąć wewnętrzną 

osłonkę igły. 

 

Przekręcić przezroczysty wkład 

by odpowietrzyć igłę 

“Kliknięcie” 
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Etap 8 Wykonanie wstrzyknięcia 

8a Wprowadzić igłę w wybrane miejsce wstrzyknięcia leku.  

 

 

8b Powoli i równomiernie naciskać przycisk wstrzykujący, aż do 

usłyszenia „kliknięcia” (Rysunek S). 

 

Im wolniej naciskany jest przycisk, tym mniej nieprzyjemne 

jest wstrzyknięcie. 

Wprowadzić igłę, nacisnąć 

przycisk wstrzykujący i odczekać 

  

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek S 

8c Po usłyszeniu “kliknięcia” należy nadal trzymać wciśnięty 

przycisk wstrzykujący i powoli policzyć do 5, aby podać 

pełną dawkę leku (Rysunek T). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Rysunek T 

---ODCZEKAĆ! Policzyć do 5--- 

 

 

 

 

Etap 9 Wyrzucić wstrzykiwacz 

 

9a Wysunąć igłę ze skóry (Rysunek U). 

NIE NALEŻY zakładać ponownie osłonek igły ani odłączać 

igły od wstrzykiwacza. 

 

9b Należy od razu włożyć wstrzykiwacz (razem z przyłączoną 

igłą) do pojemnika na zużyte wstrzykiwacze. Nie należy 

wyrzucać zużytego wstrzykiwacza do odpadów 

gospodarczych. Należy go usunąć zgodnie z instrukcjami 

otrzymanymi od lekarza lub farmaceuty. 

Wysunąć igłę ze skóry 

 

 

 

 

 

 

Rysunek U 

 

PYTANIA I ODPOWIEDZI 

WYMIESZANIE LEKU I ODCZEKANIE 30 MINUT (ETAPY 2-3) 

 Co się stanie, jeżeli nie odczekano 30 minut po przekręceniu wkładu i pojawieniu się cyfry 2? 

Jeśli pacjent nie odczeka pełnych 30 minut, lek może nie zostać prawidłowo wymieszany z wodą. 

Może to spowodować unoszenie się cząstek stałych w przezroczystym wkładzie, podanie niepełnej 

Naciskać powoli 

 

“Kliknięcie” 

Policzyć do 5 
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dawki leku lub zablokowanie igły. Odczekanie pełnych 30 minut gwarantuje, że lek w postaci 

proszku i woda zostaną prawidłowo wymieszane, pomimo iż wizualnie może wydawać się, że 

wymieszanie nastąpiło już wcześniej. 

 Co się stanie, jeżeli wstrzykiwacz będzie pozostawiony na dłużej niż 30 minut po przekręceniu 

wkładu i pojawieniu się cyfry 2 (Etap 2)? 

Jeżeli nie przyłączono igły, wstrzykiwacza można użyć w ciągu 8 godzin od chwili rozpoczęcia 

wykonywania Etapu 2. Jeżeli upłynęło więcej niż 8 godzin od czasu wymieszania leku w Etapie 2, 

wstrzykiwacz należy wyrzucić i należy użyć innego wstrzykiwacza. Jeśli igła została przyłączona, 

wstrzykiwacz z lekiem Eperzan należy od razu wyrzucić. 

PRZYŁĄCZENIE IGŁY, USUNIĘCIE PĘCHERZYKÓW POWIETRZA Z 

PRZEZROCZYSTEGO WKŁADU I PRZYGOTOWANIE WSTRZYKIWACZA DO 

WYKONANIA WSTRZYKNIĘCIA (ETAPY 5-7) 

 Co zrobić, jeżeli zostawiło się wstrzykiwacz z przyłączoną igłą (Etap 5) i dużo później 

powróciło się w celu dokończenia kolejnych etapów? 

 Może to spowodować zablokowanie igły – od Etapu 5 należy niezwłocznie przejść do Etapu 6.  

 

 Co się stanie, jeżeli igła nie zostanie przyłączona w Etapie 5? 

 Jeżeli igła zostanie przyłączona wcześniej niż w Etapie 5, może nastąpić utrata części leku w trakcie 

mieszania. 

 NIE NALEŻY przyłączać igły wcześniej niż w Etapie 5. 

 NIE NALEŻY przekręcać wkładu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6b) przed przyłączeniem igły 

(Etap 5)  

 Igła musi zostać przyłączona co umożliwi uwolnienie powietrza z wnętrza wkładu przez igłę 

podczas przekręceniem wkładu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfrą. 

 

 Co się stanie, jeżeli igła nie zostanie przyłączona jak przedstawiono w instrukcji? 

Jeśli igła nie zostanie całkowicie przyłączona, wstrzykiwacz może się zablokować lub przeciekać.  

Jeśli wstrzykiwacz jest zablokowany lub przecieka, należy go wyrzucić i należy użyć innego 

wstrzykiwacza 

 Co zrobić jeśli nie usłyszy się “kliknięcia” w chwili pojawiania się cyfry [2] lub cyfry [3] w 

okienku z cyfrą?  

Jeśli nie usłyszy się „kliknięcia” w chwili pojawiania się cyfry [2] lub cyfry [3] w okienku, może to 

oznaczać, że cyfra nie znajduje się dokładnie na środku okienka. Należy wówczas delikatnie 

przekręcić przezroczysty wkład w kierunku wskazanym strzałką (zgodnie z ruchem wskazówek 

zegara), do usłyszenia „kliknięcia” i wyśrodkowania cyfry w okienku. 

Jeśli nie da się przekręcić wkładu do cyfry [3], wstrzykiwacz należy wyrzucić i użyć nowego 

wstrzykiwacza. 

ZDEJMOWANIE OBU OSŁONEK IGŁY I WSTRZYKNIĘCIE LEKU (ETAPY 7-8) 

 Po przekręceniu wkładu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6) nadal pozostają niewielkie 

pęcherzyki powietrza. Czy można wówczas użyć wstrzykiwacza? 

Niewielkie pęcherzyki powietrza mogą pozostać; jest to prawidłowe. Można użyć wstrzykiwacza. 

 Po podaniu leku w przezroczystym wkładzie pozostaje pewna ilość płynu. 

Jest to prawidłowe. Jeśli wystąpiło słyszalne/wyczuwalne „kliknięcie” przycisku wstrzykującego i 
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pacjent odliczył do 5 przed wysunięciem igły ze skóry, wówczas podana została pełna dawka leku.  
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