ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Kazdy wstrzykiwacz umozliwia podanie 30 mg albiglutydu na dawke 0,5 ml po rozpuszczeniu.

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Kazdy wstrzykiwacz umozliwia podanie 50 mg albiglutydu na dawke 0,5 ml po rozpuszczeniu.

Albiglutyd jest zrekombinowanym biatkiem fuzyjnym sktadajacym si¢ z dwdch kopii 30-aminokwasowej
sekwencji zmodyfikowanego ludzkiego glukagonopodobnego peptydu 1 potaczonych szeregowo z albuming
ludzkg w drodze fuzji genowej.

Albiglutyd jest wytwarzany w komorkach Saccharomyces cerevisiae z wykorzystaniem techniki
rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek: liofilizowany proszek o zabarwieniu biatym do zéttego.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Eperzan jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2. u osob dorostych w celu poprawienia utrzymywania
pozadanego stezenia glukozy we krwi (kontroli glikemii) w nastepujacych schematach:

Monoterapia

Gdy sama dieta i aktywnos¢ fizyczna nie wystarczajg do odpowiedniej kontroli glikemii u pacjentéw, u
ktorych stosowanie metforminy uznano za niewlasciwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji.

Dotaczone leczenie skojarzone

W leczeniu skojarzonym z innymi produktami leczniczymi obnizajacymi poziom glukozy, w tym insuling
podstawowa, gdy te produkty, w potaczeniu z dietg i aktywnoscia fizyczna, nie zapewniaja odpowiedniej
kontroli glikemii (dostepne dane na temat ré6znych potaczen lekow — patrz punkty 4.4 i 5.1).




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi glikemicznej dawke mozna zwigkszy¢ do 50 mg raz w tygodniu.

W przypadku dotaczenia produktu Eperzan do wcze$niejszego leczenia metforming aktualnie stosowana
dawka metforminy moze pozostaé¢ niezmieniona. Podczas rozpoczynania leczenia produktem Eperzan moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki stosowanych rownoczesnie lekéw zwiekszajacych wydzielanie insuliny
(np. pochodnych sulfonylomocznika) lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii
(patrz punkty 4.4 1 4.8).

Stosowanie produktu Eperzan nie wymaga szczegolnego samodzielnego monitorowania poziomu glukozy
we krwi. Jednak w przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub
insuling podstawowa moze okaza¢ si¢ konieczne samodzielne monitorowanie poziomu glukozy we krwi w
celu odpowiedniego dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podstawowej.

Eperzan mozna podawaé¢ o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkow.

Eperzan nalezy podawac raz w tygodniu, za kazdym razem w tym samym dniu tygodnia. Dzien podawania
cotygodniowej dawki mozna w razie potrzeby zmieni¢, pod warunkiem zachowania odstgpu co najmniej
4 dni od przyjecia poprzedniej dawki.

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, jezeli nie uptynely jeszcze

3 doby od chwili zaplanowanego przyjecia pominigtej dawki. Nastgpnie pacjent moze kontynuowac
leczenie, przyjmujac kolejng dawke w tym samym dniu tygodnia co zwykle. Jezeli uptyneto wigcej niz

3 doby od chwili zaplanowanego przyjecia pominigtej dawki, wowczas pacjent powinien zaczekac i przyjac
dopiero nastepng normalnie zaplanowang dawke cotygodniowa.

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)
Nie jest konieczne dostosowanie dawki w zaleznos$ci od wieku. Doswiadczenia kliniczne ze stosowaniem
leku u pacjentow w wieku >75 lat sg bardzo ograniczone (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek (ze wspotczynnikiem eGFR wynoszgcym odpowiednio od 60 do 89 i od 30 do 59 ml/min/1,73m?)
(patrz punkty 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). Doswiadczenia u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

(<30 ml/min/1,73m?) lub dializowanych sg bardzo ograniczone i dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu
Eperzan w tej populacji pacjentéw (patrz punkty 4.4, 4.8, 5.1, 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nie zaleca sie modyfikowania dawki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie
przeprowadzono badan oceniajgcych stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Eperzan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
(patrz punkt 5.2). Brak danych na ten temat.

Sposéb podawania

Produkt Eperzan jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta, we wstrzyknigciu
podskérnym w powloki brzuszne, udo lub w gorng cze$¢ ramienia.

Nie wolno podawac¢ tego produktu dozylnie ani domig$niowo.



Kazdy wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany tylko przez jedng osobg i jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia.

Liofilizowany proszek znajdujacy si¢ we wstrzykiwaczu nalezy rozpusci¢ w dotaczonym rozpuszczalniku
przed podaniem leku. Pelne instrukcje rozpuszczania i podawania produktu Eperzan przedstawiono w
punkcie 6.6 oraz w instrukcji uzycia zawartej w ulotce dla pacjenta.

W przypadku stosowania produktu Eperzan z insuling kazdy produkt leczniczy nalezy podawa¢ w osobnym
wstrzyknieciu. Nigdy nie nalezy miesza¢ tych dwoch produktow leczniczych. Dopuszczalne jest
wstrzykniecie produktu Eperzan oraz insuliny w tej samej okolicy ciata, lecz miejsca obu wstrzyknie¢ nie
powinny bezposrednio przylega¢ do siebie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ma doswiadczen terapeutycznych ze stosowaniem produktu Eperzan u pacjentow z cukrzyca typu 1. i
nie nalezy go stosowac w tej grupie pacjentow. Nie nalezy stosowa¢ produktu Eperzan w leczeniu
cukrzycowej kwasicy ketonowej.

Ostre zapalenie trzustki
Stosowanie agonistow receptora GLP-1 zwigzane byto z ryzykiem wystgpienia ostrego zapalenia trzustki. W

badaniach klinicznych opisywano ostre zapalenie trzustki w zwigzku ze stosowaniem produktu Eperzan
(patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowac pacjentéw o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki. W przypadku
podejrzenia zapalenia trzustki nalezy przerwaé przyjmowanie produktu Eperzan, a w przypadku
potwierdzenia zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczyna¢ podawania produktu Eperzan.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie.

Hipoglikemia

Ryzyko wystapienia hipoglikemii jest wigksze w przypadku stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z
lekami pobudzajacymi wydzielanie insuliny (takimi jak pochodne sulfonylomocznika) lub z insuling. W
zwigzku z tym pacjenci mogg wymagac zastosowania mniejszej dawki pochodnej sulfonylomocznika lub
insuliny w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii (patrz punkty 4.2, 4.8).

Cigzkie choroby przewodu pokarmowego

Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze by¢ zwigzane z dzialaniami niepozadanymi ze strony
przewodu pokarmowego. Nie badano produktu Eperzan u pacjentéw z cigzkimi chorobami przewodu
pokarmowego, w tym ci¢zka gastropareza, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ jego stosowania u tych
pacjentow.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych produkt Eperzan zaobserwowano
wigksza czestos¢ wystepowania biegunki, nudnosci i wymiotéw w poréwnaniu z pacjentami z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Tego typu zdarzenia dotyczace przewodu pokarmowego
moga prowadzi¢ do odwodnienia i pogorszenia czynnosci nerek.

Odwodnienie

U leczonych albiglutydem pacjentéw, u ktorych nie wystapily dzialania niepozadane dotyczace zotadka i
jelit, obserwowano odwodnienie, prowadzace w niektorych przypadkach do ostabienia czynno$ci nerek oraz
ostrej niewydolnosci nerek. Pacjentow leczonych albiglutydem nalezy poinformowac o ryzyku odwodnienia
i 0 koniecznosci zapobiegania niedoborom ptyndw.



Przerwanie leczenia

Dziatanie produktu Eperzan moze utrzymywac si¢ po przerwaniu leczenia, poniewaz stgzenie albiglutydu w
osoczu zmnigjsza si¢ powoli, w ciggu okoto 3 do 4 tygodni. Nalezy zatem odpowiednio rozwazy¢ dobor
innych produktow leczniczych oraz ich dawke, poniewaz zaréwno dziatania niepozadane, jak i skuteczno$é
abiglutydu mogg utrzymywac si¢ — przynajmniej czgsciowo — do czasu zaniknigcia stezenia albiglutydu.

Populacje niebadane

Nie ma do§wiadczen ze stosowaniem leku u pacjentéw z niewydolnos$cig serca klasy III-1V wg NYHA.

Nie badano stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z krotko dziatajacg insuling podawang w zwigzku z
positkiem (ang. prandial insulin), inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4) ani inhibitorami
kotransportera sodu/glukozy 2 (SGLT2).

Doswiadczenia ze stosowaniem albiglutydu w skojarzeniu z samymi tiazolidynodionami, pochodnymi
sulfonylomocznika + tiazolidynodionami oraz metforming + pochodnymi sulfonylomocznika +
tiazolidynodionami sg ograniczone.

Zawarto$¢ sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, co oznacza, ze jest on
zasadniczo ,,bezsodowy”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Albiglutyd op6znia oproznianie zotadka, jak tez moze wptywac na wchianianie produktéw leczniczych
przyjmowanych jednoczesnie droga doustna. Po podaniu zdrowym oscbom dawki pojedynczej 100 mg
albiglutyd spowalniat opréznianie zotagdka w poréwnaniu z placebo, zarowno w odniesieniu do pokarmow
statych, jak i ptynnych (patrz punkt 5.1). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych produkty
lecznicze o waskim wspotczynniku terapeutycznym lub produkty lecznicze, ktére wymagaja $cistej
obserwacji klinicznej.

Akarboza
Stosowanie akarbozy jest przeciwwskazane u pacjentdw ze zmniejszong drozno$cig jelit. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z albiglutydem (patrz punkt 4.8).

Symwastatyna
Pojedyncza dawke symwastatyny (80 mg) podawano réwnoczesnie z albiglutydem w stanie stacjonarnym

(50 mg na tydzien). Wartos¢ AUC symwastatyny zmniejszyta si¢ 0 40%, a warto$¢ Cmax Symwastatyny
zwigkszyta si¢ o 18%. Warto$¢ AUC kwasowej postaci symwastatyny zwigkszyta si¢ 0 36%, a warto$¢ Cmax
zwickszyta si¢ o okoto 100%. Zaobserwowano skrocenie okresu pottrwania symwastatyny i kwasowe;j
postaci symwastatyny z okoto 7 godzin do 3,5 godziny. W badaniach klinicznych albiglutyd nie wykazywat
zadnego wptywu na bezpieczenstwo stosowania symwastatyny.

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

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

Warfaryna
Nie stwierdzono klinicznie istotnego wplywu na farmakokinetyke enancjomerow R i S warfaryny, gdy lek

ten podawano w postaci racemicznej w pojedynczej dawce (25 mg) réwnoczes$nie z albiglutydem w stanie
stacjonarnym (50 mg na tydzien). Ponadto albiglutyd nie zmieniat w istotny sposob dziatan
farmakodynamicznych warfaryny ocenianych na podstawie migdzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Albiglutyd (50 mg na tydzien w stanie stacjonarnym) nie wykazywat klinicznie istotnego wptywu na
farmakokinetyke stanu stacjonarnego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego zawierajacego 0,5 mg
noretyndronu i 0,035 mg etynyloestradiolu. Ponadto nie stwierdzono klinicznie istotnego wptywu na poziom




hormonu luteinizujgcego, hormonu folikulotropowego lub progesteronu po rownoczesnym zastosowaniu
albiglutydu i ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane na temat stosowania produktu Eperzan u kobiet w cigzy sa niedostepne lub ograniczone. Badania na

zwierzetach wykazaly toksyczno$é reprodukceyjng (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest
znane. Nie nalezy stosowac produktu Eperzan w czasie ciazy, jak tez nie zaleca si¢ jego stosowania u kobiet
w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznej antykoncepcji.

Eperzan nalezy odstawi¢ na co najmniej 1 miesigc przed planowang cigza ze wzgledu na dtugi okres
eliminacji albiglutydu.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych uzasadniajacych stosowanie produktu Eperzan podczas karmienia piersig u
ludzi.

Nie wiadomo, czy albiglutyd przenika do mleka matki. Biorac pod uwage fakt, ze albiglutyd jest biatkowym
srodkiem terapeutycznym opartym na albuminach, moze on z duzym prawdopodobienstwem przenika¢ do
mleka matki. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy tez zrezygnowac z leczenia,
uwzgledniajac korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla kobiety. U potomstwa
myszy otrzymujacych albiglutyd podczas cigzy i laktacji obserwowano zmniejszenie masy ciata (patrz
punkt 5.3).

Ptodnosé

Nie ma dostepnych danych na temat wptywu produktu Eperzan na ptodno$¢ u ludzi. Badania na myszach
wykazaty skrécenie cyklow rujowych po zastosowaniu dawek toksycznych dla matki, ale nie wykazaty
szkodliwego wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Eperzan nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. W przypadku stosowania produktu Eperzan w skojarzeniu z lekami pobudzajacymi wydzielanie
insuliny (np. pochodnymi sulfonylomocznika) lub insuling nalezy poinformowac pacjentéw, aby zastosowali
srodki zapobiegawcze w celu unikniecia hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Ponad 2300 pacjentow otrzymato Eperzan w 8 badaniach fazy 11l z grupami kontrolnymi otrzymujacymi
placebo lub aktywne leczenie.

Stosowane w tych badaniach leczenie podstawowe obejmowato diete i aktywno$¢ fizyczng, metforming,
pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony, insuling glargine lub leczenie skojarzone
przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi.

Czas trwania tych badan wynosit od 32 tygodni do 3 lat. Przedstawione ponizej kategorie czestosci
wystepowania odzwierciedlajg zebrane dane dotyczace 2 wielkosci dawek produktu Eperzan — 30 mg lub
50 mg, podawanych podskornie raz w tygodniu.

Najcigzszym dziataniem niepozgdanym zaobserwowanym w badaniach klinicznych bylo ostre zapalenie
trzustki (patrz punkt 4.4).



Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych, ktore wystapity u
>5% pacjentow otrzymujacych Eperzan, byly: biegunka, nudnosci i reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym
wysypka, rumien lub §wiad w miejscu wstrzyknigcia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane, ktére wystepowaty cze$ciej u pacjentow leczonych
produktem Eperzan niz u pacjentow leczonych wszystkimi lekami poréwnawczymi. Dziatania niepozadane
zaobserwowane w analizie zbiorczej danych z siedmiu badan fazy IIT kontrolowanych za pomocg placebo i
aktywnych lekow, w catym okresie leczenia, przedstawiono w tabeli 1.

Czestos¢ wystepowania u pacjentéw jest zdefiniowana nastepujgco: bardzo czesto: >1/10; czgsto: >1/100 do
<1/10; niezbyt czesto: >1/1000, <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000 i czgstosc
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslone;j
czesto$ci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach fazy Ill w calych okresach leczenia i w
raportach po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
ukladéw i czesto nieznana
narzadow
Zaburzenia uktadu reakcja
immunologicznego nadwrazliwoS$ci
Zakazenia i zapalenie ptuc
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia hipoglikemia (gdy | hipoglikemia (gdy zmniejszone
metabolizmu i Eperzan stosuje si¢ | Eperzan stosuje si¢ w taknienie
odzywiania w skojarzeniu z monoterapii lub w

insuling lub skojarzeniu z

pochodnymi metforming badz

sulfonylomocznika) | pioglitazonem)

Zaburzenia serca migotanie/trzepotanie
przedsionkoéw

Zaburzenia biegunka, nudnos$ci | wymioty, zaparcia, zapalenie

zotadka 1 jelit niestrawnos¢, trzustki,
choroba refluksowa | zmniejszenie
zotadkowo- droznosci
przetykowa jelit

Zaburzenia ogolne | reakcje w miejscu
i stany w miejscu | wstrzyknigcia
podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Reakcje alergiczne
Raportowano mozliwo$¢ wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci w tym obrzeku naczynioruchowego (rumienia),
uogodlnionego $wigdu i wysypki oraz dusznosci podczas stosowania albiglutydu.

Zapalenie trzustki
Czgsto$¢ wystepowania zapalenia trzustki (ocenionego jako prawdopodobnie zwigzane z leczeniem) W

badaniach klinicznych wyniosta 0,3% po zastosowaniu produktu Eperzan w poréwnaniu z cz¢stoscig 0% po
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zastosowaniu placebo i 0,1% po zastosowaniu aktywnych lekow poréwnawczych (tj. liraglutyd, pioglitazon,
glimepiryd, sitagliptyna i insulina glargine) z dodatkowym podstawowym leczeniem przeciwcukrzycowym
(np. metforming) lub bez takiego leczenia.

Zaburzenia zZolgdkowo-jelitowe

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe wystepowaly z wigksza czgstoscia po zastosowaniu produktu Eperzan niz po
zastosowaniu wszystkich lekéw porownawczych (odpowiednio 38% i 32%). Najczesciej zgtaszano biegunke
(odpowiednio 13% i 9%), nudnosci (12% i 11%), wymioty (5% i 4%) oraz zaparcia (5% i 4%), a wigkszo$¢
zdarzen wystapita w okresie pierwszych 6 miesiecy.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe po zastosowaniu produktu Eperzan wystepowaty czeSciej u pacjentow z
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (eGFR od 15 do 59 ml/min/1,73 m?) niz u 0s6b
z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z prawidlowa czynnos$cia nerek.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (zazwyczaj obejmujace wysypke, rumien lub $wiad w miejscu
wstrzyknigcia) wystepowaty u 15% pacjentéw leczonych produktem Eperzan w pordwnaniu z 7% pacjentow
leczonych wszystkimi lekami poréwnawczymi, 0raz wymagaly przerwania leczenia u 2% wszystkich
pacjentdow leczonych produktem Eperzan. Z reguly reakcje w miejscu wstrzyknigcia mialy tagodne nasilenie
i nie wymagaty leczenia.

Immunogennosé

Odsetek pacjentow, u ktorych zostaty wytworzone przeciwciata przeciwko albiglutydowi w trakcie leczenia
wynosit 4% (137/3267). W zadnym przypadku nie wykazano, aby przeciwciata te neutralizowaty aktywno$¢
albiglutydu w tescie in vitro, a wytwarzanie przeciwcial byto zazwyczaj przemijajace i nie byto zwigzane ze
zmniejszeniem skutecznosci (HbAlc i FPG). Cho¢ u wigkszosei pacjentow, u ktorych wystapity reakcje w
miejscu wstrzykniecia, wynik testu w kierunku przeciwciat byt ujemny (u okoto 85%), to jednak reakcje w
miejscu wstrzyknigcia obserwowano czesciej u pacjentow z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢
przeciwciat (41%, N = 116) niz u pacjentow z ujemnym wynikiem takiego testu (14%, N = 1927). Zdarzenia
te mialy zazwyczaj fagodne nasilenie i nie prowadzily do przerwania leczenia. Natomiast profil zdarzen
niepozadanych byt zasadniczo podobny u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu w kierunku przeciwciat oraz
pacjentdéw z ujemnym wynikiem tego testu

Hipoglikemia

Cigzka hipoglikemia wymagajaca leczenia z pomoca innej osoby wystgpowata niezbyt czgsto: u 0,3%
pacjentow otrzymujacych Eperzan i 0,4% pacjentdw otrzymujacych lek poréwnawczy. Wigkszosé
pacjentow, u ktorych w badaniach klinicznych wystepowata ciezka hipoglikemia otrzymywata jednocze$nie
pochodna sulfonylomocznika lub insuling i zaden z nich nie wymagal hospitalizacji lub przerwania leczenia.

Gdy Eperzan stosowano w monoterapii, czgstos¢ wystgpowania objawowej hipoglikemii (<3,9 mmol/l) byta
podobna w grupach pacjentéw otrzymujgcych Eperzan w dawce 30 mg (2%), Eperzan w dawce 50 mg (1%)
i placebo (3%).

Czestos¢ wystepowania objawowej hipoglikemii byta wigksza, gdy produkt Eperzan stosowano w
skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika (15% do 22%) lub z insuling (18%) w poréwnaniu z
potaczeniami lekow, ktore nie obejmowaty pochodnej sulfonylomocznika ani insuliny (1% do 4%). Wsrod
pacjentéw zrandomizowanych do grup leczenia innymi lekami porownawczymi czgsto$¢ wystepowania
objawowej hipoglikemii wynosita od 7% do 33% w przypadku stosowania produktu w skojarzeniu z
pochodnymi sulfonylomocznika lub insuling oraz od 2% do 4% w przypadku jego stosowania w leczeniu
skojarzonym bez tych produktow leczniczych.

Zapalenie ptuc

Zapalenie ptuc wystapito u 2% pacjentow otrzymujacych Eperzan, w poréwnaniu z 0,8% pacjentow we
wszystkich grupach lekéw poréwnawczych. Wsrdd pacjentow otrzymujacych Eperzan uczestniczacych w
badaniach z obserwacja trwajaca od 32 tygodni do 3 lat byty to pojedyncze przypadki zapalenia ptuc.



Migotanie/trzepotanie przedsionkow

Migotanie/trzepotanie przedsionkow wystapito u 1% pacjentéw otrzymujacych Eperzan oraz u 0,5%
pacjentéw we wszystkich grupach poréwnawczych. Zaréwno w grupie produktu Eperzan, jak i we
wszystkich grupach poréwnawczych zaburzenie to wystgpowato na ogét u 0sob plci meskiej, w starszym
wieku lub z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Czynnos¢ serca

W badaniach fazy III u pacjentdéw z cukrzyca typu 2. otrzymujacych albiglutyd obserwowano nieznaczne
przyspieszenie czynnosci serca (1 do 2 uderzen na minut¢). W badaniu wptywu na odstep QT u zdrowych
ochotnikoéw odnotowano przyspieszenie czynnosci serca (6 do 8 uderzen na minut¢) w porownaniu do
warto$ci poczatkowych, po podaniu wielokrotnym albiglutydu w dawce 50 mg.

Przerywanie leczenia

W badaniach klinicznych trwajacych co najmniej 2 lata 8% pacjentow w grupie produktu Eperzan przerwato
aktywne leczenie z powodu zdarzenia niepozadanego, w porownaniu z 6% we wszystkich grupach
poréwnawczych. Najczestsze zdarzenia zwigzane z przerwaniem leczenia produktem Eperzan obejmowaty
reakcje w miejscu wstrzyknigcia oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe — w kazdym przypadku <2%.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych z udziatem pacjentow z cukrzyca typu 2. najwigksza podang dawka produktu
Eperzan byta dawka 100 mg podskornie co cztery tygodnie przez 12 tygodni. Stosowanie takiej dawki byto
zwigzane ze zwigkszong czestoscia wystepowania nudnosci, wymiotow i bolow gltowy.

Nie istnieje swoista odtrutka stosowana w razie przedawkowania produktu Eperzan. W przypadku
podejrzenia przedawkowania nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe w zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta. Spodziewane objawy przedawkowania moga obejmowac nasilone nudnosci, wymioty
lub bole gtowy. Moze by¢ konieczny przedtuzony okres obserwacji i leczenia tych objawow z
uwzglednieniem okresu pottrwania albiglutydu (5 dni).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Inne leki hipoglikemizujace, z wyjatkiem insulin.
Analogi glukagonopodobnego peptydu 1 (GLP-1). Kod ATC: A10BJ04

Mechanizm dziatania
Albiglutyd jest agonistg receptora GLP-1, ktory zwicksza wydzielanie insuliny zalezne od glukozy.
Albiglutyd spowalnia réwniez oproznianie zotadka.

Dzialanie farmakodynamiczne

Kontrola glikemii

Eperzan obniza glikemi¢ na czczo oraz ogranicza popositkowe wahania glikemii. Wigkszo$¢
obserwowanego obnizenia st¢zenia glukozy w osoczu na czczo nastgpuje po jednej dawce, co jest zgodne z
profilem farmakokinetycznym albiglutydu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Analogi_glukagonopodobnego_peptydu_1&action=edit&redlink=1

U pacjentow z cukrzycg typu 2., ktorzy otrzymali 2 dawki albiglutydu po 32 mg (w dniach 1 8)
zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie (0 24%) warto$ci AUC o545 n) dla glikemii popositkowej
w poréwnaniu z placebo po standaryzowanym $niadaniu w dniu 9.

Pojedyncza dawka 50 mg albiglutydu nie zaburzata przeciwregulacyjnej odpowiedzi hormonalnej
glukagonu, adrenaliny, noradrenaliny, kortyzolu ani hormonu wzrostu na hipoglikemieg.

Motoryka zotgdka

Po podaniu zdrowym osobom dawki pojedynczej 100 mg albiglutyd spowalniat oproznianie zotagdka w
porownaniu z placebo, zar6wno w odniesieniu do pokarmoéw statych, jak i ptynnych. W przypadku
pokarmow statych t1/2 oprozniania zotadka zwigkszyt si¢ z 1,14 h do 2,23 h (p=0,0112). W przypadku
pokarmow ptynnych t1/2 oprozniania zotadka zwickszyt sie z 0,28 h do 0,69 h (p=0,0018).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Lacznie 2365 pacjentéw z cukrzyca typu 2. byto leczonych produktem Eperzan, a 2530 otrzymywato inne
badane leki w 8 badaniach Kklinicznych fazy 111 z grupami kontrolnymi otrzymujacymi 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 badan dozwolone byto opcjonalne zwigkszenie dawki produktu Eperzan z 30 mg do
50 mg raz w tygodniu. We wszystkich 8 badaniach klinicznych, wsréd pacjentow we wszystkich grupach
leczenia, tacznie 19% pacjentow (N = 937) bylo w wieku 65 lat i starszych, a 2% (N = 112) byto w wieku
75 lat i starszych, 52% stanowili mezczyzni, a $redni wskaznik masy ciata (BMI) wynosit 33 kg/m2,
Szescdziesiat siedem procent pacjentow bylo rasy biatej (kaukaskiej), 15% byto pochodzenia afrykansko-
amerykanskiego lub afrykanskiego, 11% stanowity osoby pochodzenia azjatyckiego, a 26% — osoby
pochodzenia hiszpanskiego/latynoskiego.

Nie stwierdzono zasadniczych roznic pod wzglgdem skutecznosei kontroli glikemii lub masy ciata pomiedzy
podgrupami demograficznymi (wyr6znionymi ze wzgledu na wiek, ptec, rase/pochodzenie etniczne, czas
trwania cukrzycy).

Monoterapia

Skutecznos¢ produktu Eperzan oceniano w trwajacym 3 lata, randomizowanym, prowadzonym metoda
podwojnie $lepej proby, kontrolowanym placebo, wieloosrodkowym badaniu (n = 296) z udziatem
pacjentow, u ktorych sama dieta i aktywnos¢ fizyczna nie zapewnialy wystarczajgcego opanowania choroby.
Pacjentow zrandomizowano (w stosunku 1:1:1) do grup otrzymujacych: Eperzan 30 mg raz w tygodniu,
Eperzan 30 mg raz w tygodniu ze zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu w tygodniu 12, lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana poziomu HbA;. po 52 tygodniach w odniesieniu do
warto$ci poczatkowej. W poréwnaniu z placebo, leczenie produktem Eperzan w dawkach 30 mg i 50 mg
podskornie raz w tygodniu byto zwigzane ze statystycznie istotnym zmniejszeniem poziomu HbA:c w
tygodniu 52. w odniesieniu do warto$ci poczatkowej. Zmiana poziomu HbA:c w odniesieniu do wartosci
poczatkowej W punkcie czasowym po 6 miesigcach rowniez byta statystycznie istotna u pacjentow
otrzymujacych 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 dwoch dawek
produktu Eperzan (30 albo 50 mg podawane podskornie raz w tygodniu) w monoterapii

Eperzan Eperzan

30 mg na tydzien 50 mg na tydzien Placebo
ITT? (N) N =100 N =97 N =99
HbAlc (%)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 8,05 8,21 8,02
Zmiana w tygodniu 52° -0,70 -0,9 +0,2
Réznica w poréwnaniu z placebo® -0,8(-1,1,-0,6)°¢ -1,0(-1,3,-0,8) ¢
(95% CI)
Odsetek (%) pacjentow osiagajacych 49 40 21
poziom HbA; <7%
Masa ciala (kg)
Wartos$¢ poczatkowa ($rednia) 96 97 96
Zmiana w tygodniu 52° -0,4 -0,9 -0,7
Roznica w pordwnaniu z placebo® 0,3 (0,9, 1,5) -0,2 (-1,4,1,0)
(95% ClI)

@ Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostgpnej obserwacji (LOCF)
®  Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dlaroéznicy pomigdzy grupami leczenia

Terapia skojarzona

Dodanie do metforminy

Skutecznos¢ produktu Eperzan byta oceniana w trwajacym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metoda
podwaoijnie Slepej proby, wieloosrodkowym badaniu (n = 999). U pacjentow otrzymujacych podstawowe
leczenie metforming w dawce >1500 mg na dobe, produkt Eperzan podawany podskornie w dawce 30 mg
raz w tygodniu (z opcjonalnym zwickszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu po minimum 4 tygodniach)
porownywano z sitagliptyng w dawce 100 mg na dobe, glimepirydem w dawce 2 mg na dobe (z
opcjonalnym zwiekszaniem dawki do 4 mg na dobg) lub z placebo. Pierwszorzedowym punktem koncowym
byla zmiana poziomu HbA1. po 2 latach w poréwnaniu z placebo w odniesieniu do wartosci poczatkowe;j.
Wyniki po 104 tygodniach przedstawiono w tabeli 3. Dla produktu Eperzan wykazano obnizenie glikemii
oraz statystyczng przewage pod wzgledem skuteczno$ci zmniejszania poziomu HbA1c w odniesieniu do
warto$ci poczatkowej, w poréwnaniu z placebo, sitagliptyna lub glimepirydem (patrz tabela 3).
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Tabela 3. Wyniki po 104 tygodniach w kontrolowanym placebo badaniu poréwnujagcym Eperzan podawany
podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwickszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z
sitagliptyng w dawce 100 mg na dobg i glimepirydem w dawce od 2 do 4 mg na dobg, po dodaniu do
leczenia podstawowego u pacjentdw, u ktorych terapia metforming w dawce >1500 mg na dobg nie
zapewniata wystarczajacego opanowania choroby

Eperzan Placebo Sitagliptyna | Glimepiryd
30 mg/50 mg na + 100 mg na 2 do 4 mg
tydzien + metformina dobe + na dobe +
metformina >1500 mg metformina | metformina
21500 mg na dobe na dobe >1500 mg >1500 mg
na dobe na dobe
ITT?2(N) 297 100 300 302
HbAlc (%)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 8,1 8,1 8,1 8,1
Zmiana w tygodniu 104° -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Roéznica w pordwnaniu z placebo + -0,9 (-1,2,0,7)°
metforming® (95% CI)
Roznica w porownaniu z sitagliptyng + -0,4 (-0,5, -0,2)¢
metforming® (95% CI)
Roznica w poréwnaniu z glimepirydem -0,3 (-0,5, -0,1)¢

+ metformina® (95% CI)
Odsetek pacjentdw osiggajacych poziom 39 16 32 31
HbA1c <7%

Masa ciala (kg)

Wartos¢ poczatkowa (Srednia) 90 92 90 92
Zmiana w tygodniu 104° -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Roéznica w poréwnaniu z placebo + -0,2 (-1,1,0,7)

metforming® (95% CI)

RoOznica w porownaniu z sitagliptyng + -0,4(-1,0,0,3)

metforming® (95% CI)

Roznica w poréwnaniu z glimepirydem -2,4 (-3,0, -1,7)°

+ metforming® (95% CI)
2 Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
b Skorygowana $rednia

¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

Dodanie do pioglitazonu

Skutecznos¢ produktu Eperzan byta oceniana w trwajacym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metoda
podwaoijnie Slepej préby, wieloosrodkowym badaniu (n = 299). Eperzan podawany podskornie w dawce

30 mg raz w tygodniu poréwnywano z placebo u pacjentéw, u ktérych leczenie pioglitazonem w dawce
>30 mg na dobg¢ (W polaczeniu z metforming w dawce 21500 mg na dobg lub bez metforminy) nie
zapewnialo wystarczajacego opanowania choroby.

W pordwnaniu z placebo, leczenie produktem Eperzan byto zwigzane ze statystycznie istotnym
zmniejszeniem poziomu HbA:¢ po 52 tygodniach w odniesieniu do warto$ci poczatkowej (—0,8% w grupie
produktu Eperzan w porownaniu z —0,1% w grupie placebo, p<0,05) oraz FPG (—1,3 mmol/l w grupie
produktu Eperzan w porownaniu z +0,4 mmol/l w grupie placebo, p<0,05). Zmiana masy ciata w odniesieniu
do wartosci poczatkowej nie wykazywata istotnych r6znic pomiedzy grupami leczenia (patrz tabela 4).
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Tabela 4. Wyniki po 52 tygodniach w badaniu poréwnujacym Eperzan podawany podskornie w dawce
30 mg raz w tygodniu z placebo, po dodaniu do leczenia podstawowego u pacjentéw, u ktorych leczenie
pioglitazonem w dawce >30 mg na dobg + metforming w dawce >1500 mg na dobg nie zapewniato
wystarczajacego opanowania choroby

Eperzan 30 mgna Placebo +
tydzien + pioglitazon
pioglitazon >30 mg na dobe
230 mg na dobe (+/— metformina
(+/— metformina 21500 mg na dobe)
21500 mg na dobe)
ITT? (N) N =150 N =149
HbAlC (%)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 8,1 8,1
Zmiana w tygodniu 52° -0,8
Roznica w porownaniu z placebo + -0,8 (-1,0, -0,6) € -0,05

pioglitazonem® (95% CI)
Odsetek pacjentdw osiagajacych poziom 44 15
HbA1: <7%

Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 98 100
Zmiana w tygodniu 52° 0,3 +0,5
Roznica w porownaniu z placebo + -0,2 (-1,2,0,8)
pioglitazonem® (95% CI)
2 Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)

b Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

Dodanie do metforminy i pochodnej sulfonylomocznika

Skutecznos¢ produktu Eperzan byta oceniana w trwajacym 3 lata randomizowanym, prowadzonym metoda
podwaoijnie Slepej proby, wieloosrodkowym badaniu (n = 657). U pacjentow otrzymujacych podstawowe
leczenie metforming w dawce >1500 mg na dobe oraz glimepirydem w dawce 4 mg na dobg, produkt
Eperzan podawany podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwigkszeniem dawki do
50 mg raz w tygodniu po minimum 4 tygodniach) porownywano z placebo lub pioglitazonem w dawce

30 mg na dobe (z opcjonalnym zwickszaniem dawki do 45 mg na dobg). Pierwszorzedowym punktem
koncowym byta zmiana poziomu HbA1c po 52 tygodniach w odniesieniu do warto$ci poczatkowej w
porownaniu z placebo. Po 52 tygodniach leczenie produktem Eperzan byto zwigzane ze statystycznie
istotnym zmniejszeniem poziomu HbA::. w odniesieniu do wartosci poczatkowej w poréwnaniu z placebo.
Leczenie produktem Eperzan w poréwnaniu z pioglitazonem nie osiagneto okreslonego z géry marginesu
réwnowaznosci (0,3%) dla poziomu HbA1c. Zmiana masy ciata w odniesieniu do warto$ci poczatkowej w
grupie produktu Eperzan nie wykazywala istotnej roznicy w porownaniu z placebo, lecz byta istotnie
mniejsza w porownaniu z pioglitazonem (patrz tabela 5).
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Tabela 5. Wyniki po 52 tygodniach w kontrolowanym placebo badaniu poréwnujgcym Eperzan podawany
podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwickszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z
pioglitazonem w dawce 30 mg na dobg (z opcjonalnym zwigkszeniem dawki do 45 mg na dobg), po dodaniu
do leczenia podstawowego u pacjentow, u ktorych terapia metforming + pochodng sulfonylomocznika
(glimepiryd w dawce 4 mg na dobg) nie zapewniala wystarczajacego opanowania choroby

Eperzan Placebo + Pioglitazon +
30 mg/50 mg na metformina metformina
tydzien + metformina | 21500 mg na dobe + | 21500 mg na
>1500 mg na dobe¢ + | glimepiryd 4 mg na dobe +
glimepiryd 4 mg na dobe glimepiryd
dobe 4 mg na dobe
ITT? (N) 269 115 273
HbA: (%)
Warto$¢ poczatkowa (Srednia) 8,2 8,3 8,3
Zmiana w tygodniu 52° -0,6 +0,33 -0,80
Roznica w poréwnaniu z placebo -0,9 (-1,1, -0,7)°
+ met + glim® (95% CI)
Roznica w poréwnaniu z 0,3(0,1,0,4)
pioglitazonem + met + glim®
(95% CI)
Odsetek pacjentéw osiggajacych 30 9 35
poziom HbA;:. <7%
Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 91 90 91
Zmiana w tygodniu 52° -0,4 -0,4 +4.,4
Roznica w poréwnaniu z placebo -0,03 (-0,9, 0,8)
+ met + glim® (95% CI)
Roéznica w porownaniu z -4,9 (-5,5, -4,2)°
pioglitazonem + met + glim®
(95% CI)

& Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
b Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

Dodanie do insuliny glargine

Skutecznos¢ produktu Eperzan oceniano w 52-tygodniowym, randomizowanym, prowadzonym metoda
otwartej proby, wieloosrodkowym badaniu majacym na celu potwierdzenie rownowazno$ci metod leczenia
(n =563). U pacjentow otrzymujacych podstawowe leczenie insuling glargine (dawka poczatkowa

10 jednostek, miareczkowana do >20 jednostek na dobg), Eperzan podawany podskoérnie w dawce 30 mg raz
w tygodniu (ze zwigkszeniem dawki do 50 mg w przypadku niewystarczajacego opanowania choroby po
tygodniu 8.) poréwnywano ze stosowaniem insuliny lispro podawanej codziennie w porze positkow,
rozpoczynajac od dawki zgodnej ze standardowymi zasadami leczenia i stopniowo dostosowywanej, az do
uzyskania wymaganego efektu). Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana poziomu HbA1c po
26 tygodniach w odniesieniu do warto$ci poczatkowej. W tygodniu 26. srednia dawka dobowa insuliny
glargine wynosita 53 j.m. w grupie produktu Eperzan oraz 51 j.m. w grupie insuliny lispro. Srednia dawka
dobowa insuliny lispro w tygodniu 26. wynosita 31 j.m., a w tygodniu 52. 69% pacjentoéw leczonych
produktem Eperzan otrzymywato ten lek w dawce 50 mg na tydzien. Po 26 tygodniach réznica poziomu
HbA1c pomiedzy grupami leczenia, wynoszaca 0,2% dla produktu Eperzan i insuliny lispro, osiagneta
okreslony z gory margines rownowaznosci (0,4%). Leczenie produktem Eperzan byto zwigzane ze $rednig
utratg masy ciala w grupie produktu Eperzan (—0,7 kg) w porownaniu ze §rednim przyrostem masy ciata w
grupie insuliny lispro (+0,8 kg), przy czym roéznica pomi¢dzy grupami leczenia byla statystycznie istotna
(patrz tabela 6).
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Tabela 6. Wyniki po 26 tygodniach w badaniu poréwnujagcym Eperzan podawany podskornie w dawce
30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z insuling lispro
podawang w porze positkow, po dodaniu do leczenia podstawowego u pacjentéw, u ktorych terapia samg
insuling glargine nie zapewniata wystarczajgcego opanowania choroby

Eperzan Insulina lispro
+ +
Insulina glargine Insulina glargine
(=20 jednostek na dobe) (=20 jednostek na dobe)
ITT?2(N) N =282 N =281
HbA1. (%0)
Warto$¢ poczatkowa (Srednia) 8,47 8,43
Zmiana w tygodniu 26° -0,8 -0,6
Roéznica w poréwnaniu z insuling lispro® -0,2 (-0,3, 0,0)
(95% ClI) <0,0001
Wartos¢ P (dla rownowaznoS$ci)

Odsetek pacjentdw osiggajacych poziom 30% 25%
HbA1: <7%
Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 93 92
Zmiana w tygodniu 26° -0,7 +0,8
Roznica w poréwnaniu z insuling lispro® -1,5(-2,1,-1,0)¢
(95% ClI)

2 Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
b Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

U pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie (52 tygodnie), skorygowana $rednia zmiana poziomu HbA1c W
odniesieniu do warto$ci poczatkowej wynosita -1,0% w grupie produktu Eperzan (N = 121) oraz -0,9% w
grupie insuliny lispro (N = 141). Skorygowana $rednia zmiana masy ciata w odniesieniu do wartosci
poczatkowej po 52 tygodniach wynosita -1,0 kg w grupie produktu Eperzan (N = 122) oraz +1,7 kg w grupie
insuliny lispro (N = 141). Dane te nie obejmuja stosowania leczenia przeciwcukrzycowego dozwolonego po
przeprowadzeniu oceny skutecznosci w przypadku przekroczenia progowych wartosci glikemii.

Badanie z grupg kontrolng otrzymujqcq aktywny lek - insuling glargine, po dodaniu do leczenia metforming
7+ pochodng sulfonylomocznika

Skutecznos¢ produktu Eperzan byta oceniana w trwajacym 3 lata randomizowanym (2:1), prowadzonym
metoda otwartej proby badaniu, z grupa kontrolng otrzymujaca insuling glargine, oceniajacym
rownowazno$¢ metod leczenia (n = 735). U pacjentdw otrzymujgcych podstawowe leczenie metforming w
dawce >1500 mg na dobg (W potaczeniu z pochodng sulfonylomocznika Iub bez pochodnej
sulfonylomocznika), Eperzan podawany podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym
zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) poréwnywano z insuling glargine (stosowana w dawce
poczatkowej 10 jednostek, ktora byta stopniowo dostosowywana zgodnie z zatwierdzong charakterystyka
produktu). Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana poziomu HbA 1. po 52 tygodniach w
odniesieniu do warto$ci poczatkowej. Poczatkowa tgczna dawka dobowa insuliny glargine wynosita od 2 do
40 jednostek (mediana dawki dobowej 10 jednostek), natomiast w tygodniu 52 dawka ta wynosita od 3 do
230 jednostek (mediana dawki dobowej 30 jednostek). Mediana dawki dobowej insuliny glargine stosowanej
przed rozpoczgciem ratunkowego leczenia hiperglikemii wynosita 10 jednostek (zakres: od 2 do

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

tygodniu 52. W tygodniu 156., u 77% pacjentow leczonych produktem Eperzan dawke zwigkszono do 50 mg
podawane podskoérnie raz w tygodniu. Roznica poziomu HbA 1. W tygodniu 52. w odniesieniu do warto$ci
poczatkowej pomigdzy leczonymi grupami, wynoszaca 0,1% (—0,04, 0,27) dla produktu Eperzan i insuliny
glargine osiggneta okreslony z gory margines rownowaznosci (0,3%). W grupie produktu Eperzan
zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie masy ciata w poréwnaniu z przyrostem masy ciata w
grupie insuliny glargine, przy czym réznica zmiany masy ciata byta statystycznie istotna (patrz tabela 7).
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Tabela 7. Wyniki po 52 tygodniach w badaniu poréwnujgcym Eperzan podawany podskornie w dawce

30 mg raz w tygodniu (z opcjonalnym zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z insuling glargine
(ktorej dawke dostosowywano co tydzien, zgodnie z zatwierdzong charakterystyka produktu), po dodaniu do
leczenia podstawowego u pacjentow, u ktorych terapia samg metforming + pochodng sulfonylomocznika nie
zapewniata wystarczajacego opanowania choroby

Eperzan Insulina glargine
30 mg/50 mg na tydzien + metformina (+ pochodna
+ metformina (+ sulfonylomocznika)
pochodna
sulfonylomocznika)
ITT? (N) 496 239
HbAlC (%)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 8,28 8,36
Zmiana w tygodniu 52° -0,7 -0,8
Réznica w poréwnaniu z insuling glargine® 0,1 (-0,04,0,3)
(95% ClI)
Wartos$¢ P (dla rownowaznosci) <0,0086
Odsetek pacjentdw osiagajacych poziom 32 33
HbA1: <7%
Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 95 92
Zmiana w tygodniu 52° -11 1,6
Roznica w poréwnaniu z insuling glargine® -2,6 (-3,2,-2,0)¢
(95% ClI)

& Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
b Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

U pacjentow, leczonych przez co najmniej 104 tygodnie, skorygowana $rednia zmiana poziomu HbA1c w
odniesieniu do wartosci poczatkowej wynosita -0,97% w grupie produktu Eperzan (N = 182) oraz -1,04% w
grupie insuliny glargine (N = 102). Skorygowana $rednia zmiana masy ciata w tygodniu 104. w odniesieniu
do wartos$ci poczatkowej wynosita -2,6 kg w grupie produktu Eperzan (N = 184) i +1,4 kg w grupie insuliny
glargine (N = 104). Dane te nie obejmujg stosowania leczenia przeciwcukrzycowego dozwolonego po
przeprowadzeniu oceny skuteczno$ci w przypadku przekroczenia progowych wartosci glikemii.

Badanie z grupg kontrolng otrzymujgcg aktywny lek - liraglutyd w skojarzeniu z metforming,
tiazolidynodionem lub pochodng sulfonylomocznika (w monoterapii lub w terapii dwoma lekami)
Skutecznos$¢ produktu Eperzan oceniano w 32-tygodniowym, randomizowanym, prowadzonym metoda
otwartej proby badaniu, z grupg kontrolng otrzymujacg liraglutyd, majacym na celu potwierdzenie
réwnowaznosci metod leczenia (N = 805). Eperzan podawany podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu
(ze zwigkszeniem dawki do 50 mg na tydzien w tygodniu 6.) poréwnywano z liraglutydem w dawce 1,8 mg
na dobe (dawke zwigkszano od 0,6 mg w tygodniu 1. oraz 1,2 mg w tygodniu 1. do tygodnia 2.) u pacjentow,
u ktorych monoterapia lub skojarzone doustne leczenie przeciwcukrzycowe (z zastosowaniem metforminy,
tiazolidynodionéw lub pochodnych sulfonylomocznika) nie zapewniato odpowiedniego opanowania
choroby. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana poziomu HbA 1 po 32 tygodniach w
odniesieniu do warto$ci poczatkowe;.

Leczenie produktem Eperzan w pordwnaniu z liraglutydem nie osiagng¢to okreslonego z gory marginesu
réwnowaznosci (0,3%) dla stezenia HbAs. (patrz tabela 8).
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Tabela 8. Wyniki po 32 tygodniach? badania porownujacego Eperzan podawany podskérnie w dawce 30 mg
raz w tygodniu (ze zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu) z liraglutydem w dawce 1,8 mg na dobg

Eperzan Liraglutyd
30 mg/50 mg na tydzien 1,8 mg na dobe¢
Populacja zgodna z zaplanowanym 402 403
leczeniem (N)
HbAlC (%)
Wartos¢ poczatkowa ($rednia) 8,2 8,2
Zmiana w tygodniu 32° -0,8 -1,0
Roznica w pordwnaniu z liraglutydem® (95% 0,2(0,1,0,3)
Cl)
Warto$¢ P (dla rownowaznos$ci) p = 0,0846
Odsetek pacjentdw osiagajacych poziom 42% 52%
HbA <7%
Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 92 93
Zmiana w tygodniu 32° -0,6 2,2
Réznica w poréwnaniu z liraglutydem® (95% 1,55 (1,05, 2,06) ©
Cl)

2 Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
b Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla réznicy pomiedzy grupami leczenia

Badanie z grupg kontrolng otrzymujgcg aktywny lek - sitagliptyne U pacjentow z cukrzycg typu 2. i roznego
Stopnia zaburzeniami czynnosci nerek

Skutecznos$¢ produktu Eperzan oceniano w randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie Slepej
proby, 52-tygodniowym badaniu, z grupg kontrolng otrzymujacg aktywny lek, z udziatem 486 pacjentow z
tagodnymi, umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, u ktorych stosowana dieta i
aktywno$¢ fizyczna lub inne leczenie przeciwcukrzycowe nie zapewnialty wystarczajgcego opanowania
choroby. Eperzan podawany podskornie w dawce 30 mg raz w tygodniu (ze zwigkszeniem dawki do 50 mg
na tydzien w razie potrzeby) poroéwnywano z sitagliptyna. Sitagliptyne podawano w dawce uzaleznionej od
klirensu kreatyniny oszacowanego za pomocg wzoru Cockcrofta-Gaulta (100 mg na dobe w fagodnych
zaburzeniach czynnosci nerek, 50 mg na dob¢ w umiarkowanych zaburzeniach czynnos$ci nerek oraz 25 mg
na dob¢ w cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek). Pierwszorzgdowym punktem koncowym byta zmiana
poziomu HbA:. po 26 tygodniach w odniesieniu do warto$ci poczatkowe;j.

Leczenie produktem Eperzan bylo zwigzane ze statystycznie istotnym zmniejszeniem poziomu HbAc w
tygodniu 26. w odniesieniu do warto$ci poczatkowej, w poréwnaniu z sitagliptyna. Skorygowane model
wedlug wzorca $rednie zmniejszenie poziomu HbA:c w odniesieniu do warto$ci poczatkowej po
zastosowaniu produktu Eperzan wynosito -0,80 (n = 125), -0,83 (n = 98) i -1,08 (n = 19) odpowiednio u
pacjentow z tagodnymi (eGFR 60 do 89 ml/min/1,73m?), umiarkowanymi (eGFR 30 do 59 ml/min/1,73m?) i
cigzkimi (eGFR <30 ml/min/1.73m?) zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz tabela 9).
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Tabela 9. Wyniki po 26. tygodniach w badaniu oceniajgcym produkt Eperzan podawany podskornie w
dawce 30 mg raz w tygodniu (ze zwigkszeniem dawki do 50 mg raz w tygodniu w razie potrzeby) w
porownaniu z sitagliptyng (podawana w dawce uzaleznionej od czynnosci nerek) u pacjentow z roznego
stopnia zaburzeniami czynnosci nerek

Eperzan Sitagliptyna
30 mg/50 mg na tydzien
Populacja zgodna z zaplanowanym 246 240
leczeniem (N) (125 tagodne, (122 tagodne,
98 umiarkowane, 99 umiarkowane,

19 cigzkie)? 15 cigzkie)?
HbAlC (%)
Warto$¢ poczatkowa (Srednia) 8,1 8,2
Zmiana w tygodniu 26° -0,8 -0,5
Roznica w poréwnaniu z -0,3 (-0,5, -0,2)¢
sitagliptyna® (95% CI)
Odsetek pacjentéw osiagajacych 43% 31%
poziom HbA:. <7%
Masa ciala (kg)
Warto$¢ poczatkowa ($rednia) 84 83
Zmiana w tygodniu 26° -0,8 -0,19
Roznica w poréwnaniu z -0,6 (-1,1, -0,1)¢
sitagliptyng® (95% CI)

2 Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ITT) — rejestracja ostatniej dostepnej obserwacji (LOCF)
Skorygowana $rednia
¢ P<0,05 dla r6znicy pomigdzy grupami leczenia

Trwato$¢ opanowania glikemii
Trwalo$¢ opanowania glikemii podczas leczenia produktem Eperzan, oceniang w czasie w porownaniu z
innymi klasami lekéw stosowanych w cukrzycy typu 2, a takze z placebo, przedstawiono na rycinie 1.
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Rycina 1: Krzywa Kaplana-Meiera przedstawiajaca trwato$¢ opanowania glikemii (okreslang na podstawie
czasu do zastosowania leczenia ratunkowego) dla produktu Eperzan w porownaniu z dwoma aktywnymi
lekami kontrolnymi (sitagliptyna i glimepirydem) oraz placebo
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0s$ X: tygodnie (bez leczenia ratunkowego); 0§ Y: prawdopodobiefistwo zdarzenia

Stezenie glukozy w osoczu na czczo

Leczenie produktem Eperzan w monoterapii lub w skojarzeniu z jednym lub dwoma doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi bylo zwigzane ze zmniejszeniem stgzenia glukozy w 0soczu na czczo o 1,3 do

2,4 mmol/l w odniesieniu do wartosci poczatkowych, w poréwnaniu z placebo. Zmniejszenie to nastepowato
przede wszystkim w pierwszych dwoch tygodniach leczenia.

Ocena uktadu sercowo-naczyniowego: przeprowadzono metaanalize¢ 9 badan klinicznych (8 duzych badan
oceniajacych skutecznos¢ i jednego badania fazy 1l okreslajacego wielkos¢ dawki), trwajacych do 3 lat, w
celu oceny bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego produktu Eperzan (N = 2524) w poréwnaniu ze
wszystkimi lekami poréwnawczymi (N = 2583) stosowanymi w tych badaniach. Punkt koncowy okreslany
jako MACE+ (powazne zdarzenie niepozadane dotyczace serca z dodatkiem, ang. major adverse cardiac
events plus) obejmowal hospitalizacje¢ z powodu niestabilnej dtawicy piersiowej dodatkowa do punktow
koncowych MACE (ostry zawal migs$nia sercowego, udar mézgu i zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych).
Wspolczynnik ryzyka dla produktu Eperzan w poréwnaniu z lekami porownawczymi dla punktu koncowego
MACE+ wynosit 1,0 (95% CI: 068, 1,49). Zaobserwowana czgstos¢ wystepowania pierwszego zdarzenia
MACE+ dla produktu Eperzan i dla wszystkich lekow poréwnawczych wynosita odpowiednio 1,2 i

1,1 zdarzenia na 100 osobo-lat.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekéw odroczyla obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego Eperzan
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu cukrzycy typu 2 (Stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podskornym podaniu pojedynczej dawki 30 mg u pacjentow z cukrzyca typu 2. maksymalne st¢zenie
byto osiggane 3 do 5 dni po podaniu dawki, przy $redniej wartosci maksymalnego stezenia albiglutydu (Cmax)
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wynoszacej 1,74 pug/ml i $redniej powierzchni pola pod krzywa stezenie-czas (AUC) wynoszacej

465 pg.h/ml. Srednie tygodniowe stezenia w stanie stacjonarnym po podawaniu albiglutydu podskornie w
dawkach 30 mg lub 50 mg, oszacowane na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji pacjentow w
badaniach fazy Ill, wynosity odpowiednio okoto 2,6 ng/ml i 4,4 pg/ml. Ekspozycje w stanie stacjonarnym sa
osiggane po 3-5 tygodniach podawania produktu raz w tygodniu. Ekspozycja podczas stosowania dawek

30 mg i 50 mg zwigkszata si¢ proporcjonalnie do zwigkszenia dawki. Jednak u zdrowych ochotnikow po
podaniu dawki 50 mg stezenie w stanie stacjonarnym wynosito 7,39 pg/ml w dniu 36, a zatem byto wigksze
niz przewidywane w analizie populacyjnej farmakokinetyki z badan fazy Il z udziatem pacjentow.

Po podskornym podaniu albiglutydu w powtoki brzuszne, udo lub gorna cze$¢ ramienia uzyskuje sie
zblizong ekspozycje.

Dystrybucja
Srednia szacunkowa pozorna objetos¢ dystrybucji albiglutydu po podaniu podskérnym wynosi 11 litrow. Nie

oceniano stopnia wigzania z biatkami osocza poniewaz albiglutyd jest czasteczka poddang fuzji z albuming.

Metabolizm
Albiglutyd jest biatkiem, dla ktorego oczekiwanym szlakiem metabolicznym jest rozktad do niewielkich
peptydow oraz do poszczegdlnych aminokwasow przez szeroko rozpowszechnione enzymy proteolityczne.

Eliminacja

Srednia warto$¢ klirensu albiglutydu wynosi 67 ml/h z okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym
okoto 5 dni na podstawie szacunkowych danych z analizy populacyjnej farmakokinetyki w badaniach

fazy Il z udziatem pacjentow, oraz na podstawie zmierzonych wartosci.

Szczegdbdlne populacje

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W analizie populacyjnej farmakokinetyki obejmujacej réwniez badanie fazy III pacjentow z tagodnymi,
umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, ekspozycja zwigkszala si¢ o okoto 30% do 40% u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek w poréwnaniu z pacjentami z cukrzyca typu 2. i
prawidtowa czynnoscia nerek. Ponadto badanie farmakologii klinicznej wykazato podobne zwigkszenie
ekspozycji wsrdd pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentow
hemodializowanych w poréwnaniu z pacjentami bez zaburzen czynnosci nerek. Roznic tych nie uznano za
istotne klinicznie (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynno$ci watroby na
farmakokinetyke produktu Eperzan. Biatka terapeutyczne, takie jak albiglutyd, sg katabolizowane przez
szeroko rozpowszechnione enzymy proteolityczne, ktore nie sa ograniczone do tkanki watroby, w zwigzku z
czym jest mato prawdopodobne, aby zaburzenia czynno$ci watroby mialy jakikolwiek wptyw na eliminacje
produktu Eperzan (patrz punkt 4.2).

Ple¢
Na podstawie wynikow analiz populacyjnych farmakokinetyki nie przewiduje sie¢, aby pte¢ miata
jakikolwiek klinicznie istotny wptyw na eliminacj¢ produktu.

Rasa i pochodzenie etniczne

Na podstawie wynikow analiz populacyjnych farmakokinetyki, ktore obejmowaty pacjentow rasy bialej
(kaukaskiej), pochodzenia afrykanskiego/afrykansko-amerykanskiego, azjatyckiego oraz hiszpanskiego/nie-
hiszpanskiego, okreslono, Ze rasa i pochodzenie etniczne nie majg klinicznie istotnego wptywu na
farmakokinetyke eliminacji produktu Eperzan.

U pacjentow japonskich ekspozycja jest o okoto 30% do 40% wigksza niz u pacjentéw rasy bialej, co
prawdopodobnie nalezy przypisa¢ mniejszej masie ciata. Efekt ten nie zostat uznany za klinicznie istotny.
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Pacjenci w podeszliym wieku (=65 lat)
Wiek nie miat klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke albiglutydu w analizie populacyjne;j
farmakokinetyki u osob w wieku 24-83 lat (patrz punkt 4.2).

Masa ciata
Masa ciata nie ma klinicznie istotnego wptywu na AUC albiglutydu w catym zakresie — od 44 do 158 kg.
Zwigkszenie masy ciala o okoto 20% jest zwigzane ze zwigkszeniem eliminacji o okoto 18,5%.

Drzieci i mlodziez:
Nie ma dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych dzieci i mlodziezy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wykazujg szczegdlnych zagrozen dla ludzi na podstawie farmakologicznych badan
bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym. Ze wzgledu na to, ze albiglutyd jest
rekombinowanym biatkiem, nie przeprowadzono badan genotoksycznosci.

W 52-tygodniowym badaniu na matpach zaobserwowano niewielkie zwigkszenie masy tkanki trzustki po
stosowaniu dawek 50 mg/kg mc./tydzien (75-krotno$¢ ekspozycji klinicznej na podstawie AUC), co byto
zwigzane z przerostem komorek zrazikowych. Zaobserwowano réwniez niewielkie zwigkszenie liczby
komorek wysp trzustkowych. Zmiany w trzustce nie byly zwigzane z nieprawidtowosciami
histomorfologicznymi ani z oznakami zwigkszonej proliferacji.

Nie przeprowadzono badan rakotwdrczosci albiglutydu ze wzgledu na immunogennos¢ u gryzoni. W 2-
letnich badaniach dziatania rakotwodrczego u gryzoni, w ktérych oceniano inne leki z grupy agonistow
receptora GLP-1, zaobserwowano guzy z komorek C tarczycy. W prowadzonych na gryzoniach badaniach
innych lekow z tej grupy zaobserwowano zwickszone stezenie kalcytoniny w osoczu, zwigzane z rozrostem
komorek C tarczycy i wystgpowaniem guzow. Albiglutyd rowniez powodowat zalezne od dawki
zwigkszenie stezenia kalcytoniny w surowicy w 21-dniowym badaniu na myszach, co sugeruje, ze guzy
tarczycy u gryzoni moga teoretycznie wystapic¢ rowniez po zastosowaniu albiglutydu. Nie zaobserwowano
zmian zwigzanych ze stosowaniem albiglutydu w tarczycach malp otrzymujacych lek w dawce do 50 mg/kg
mc./tydzien przez okres do 52 tygodni (75-krotnos$¢ ekspozycji klinicznej na podstawie AUC). Znaczenie
kliniczne obserwowanych u gryzoni guzoéw z komorek C tarczycy jest nieznane.

W badaniach toksycznosci reprodukcyjnej albiglutydu u myszy nie stwierdzono wptywu na parzenie si¢ ani
na ptodno$¢ po zastosowaniu dawek do 50 mg/kg mc./dobe (przy matej wielokrotnosci ekspozycji
klinicznej). Po zastosowaniu dawki 50 mg/kg mc./dobg obserwowano skrocenie cyklow rujowych — dawka
taka byta zwigzana z toksycznymi dzialaniami u matki (utrata masy ciala i zmniejszone spozycie karmy). Po
zastosowaniu leku w dawce 50 mg/kg mc./dobe (przy matej wielokrotnosci ekspozycji klinicznej)
zaobserwowano wplyw na rozwdj zarodkowo-ptodowy ($miertelnos¢ zarodkdéw i ptodow oraz zaburzenia
uktadu szkieletowego). U potomstwa myszy, ktorym podawano dawke 50 mg/kg mc./dobe w okresie
organogenezy, obserwowano niedobor masy ciata w okresie przed odstawieniem (ktory ustepowat po
odstawieniu), odwodnienie i obnizenie temperatury ciata, a takze opdznione oddzielenie napletka od zotedzi.
Nie zaobserwowano takich dziatan po zastosowaniu dawki 5 mg/kg mc./dobe (przy ekspozycji
poréwnywalnej do ekspozycji kliniczne;j).

W badaniach rozwoju przed- i pourodzeniowego potomstwa myszy otrzymujacych albiglutyd podczas cigzy
lub karmienia piersig obserwowano zmniejszong masg ciata przed odstawieniem potomstwa F1 po
zastosowaniu dawki >1 mg/kg mc./dobg (przy ekspozycji ponizej ekspozycji klinicznej). Masa ciata F1
powracata do normy po odstawieniu, z wyjatkiem samic F1 pochodzacych od samic otrzymujacych w
okresie okotoporodowym (od zakonczenia cigzy do 10 dni po porodzie) dawke >5 mg/kg mc./dobe, bez
zadnych innych oznak wptywu na rozwdj. W osoczu potomstwa wykryto sladowe ilosci albiglutydu. Nie
wiadomo, czy zmniejszona masa ciata potomstwa byta spowodowana bezposrednim wptywem albiglutydu
na potomstwo, czy tez miata charakter wtérny wobec wplywu tego leku na samice.

W badaniach rozwoju przed- i pourodzeniowego obserwowano zwigkszong chorobowos¢ i umieralnos¢ po
zastosowaniu wszystkich dawek (=1 mg/kg mc./dobe) u samic karmigcych piersig. Nie zaobserwowano
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przypadkow $miertelnych we wczesniejszych badaniach toksykologicznych u nickarmigcych i niecigzarnych
myszy, ani tez u cigzarnych myszy. Obserwacje te odpowiadaja wystapieniu zespotu laktacyjnej
niedroznosci jelita, ktory opisywano wczesniej u myszy. Poniewaz wzgledny stres zwigzany z
zapotrzebowaniem na energie podczas laktacji u ludzi jest o wiele mniejszy niz u myszy, a ponadto ludzie
majg wieksze zapasy energii, przypadkow $miertelnych u karmiacych myszy nie uznano za istotne w
odniesieniu do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan bezwodny
Trehaloza dwuwodna

Mannitol (E421)

Polisorbat 80

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie przeprowadzono badan zgodnosci farmaceutycznej, nie wolno miesza¢ tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Po rozpuszczeniu produktu wstrzykiwacz powinien by¢ uzyty w ciggu 8 godzin. Wstrzykiwacz nalezy uzy¢
natychmiast po dotaczeniu igly, w przeciwnym wypadku roztwor moze zaschnagé wewnatrz igly i
zablokowac ja.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.

Pacjenci mogg przechowywaé wstrzykiwacze przed uzyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej
30°C, nie diuzej niz tacznie 4 tygodnie. Po uptywie tego okresu wstrzykiwacz nalezy zuzy¢ lub wyrzucié.

Okres waznosci produktu po rozpuszczeniu — patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwukomorowy wktad (ang. Dual Chamber Cartridge, DCC) sktada si¢ z cylindra ze szkta typu 1
zamknigtego korkiem z gumy bromobutylowej i kragzkiem zamykajacym z gumy bromobutylowej zawartym
w polipropylenowym kapslu. Kazdy wktad jest umieszczony w plastikowym wstrzykiwaczu (penie)

przeznaczonym do jednorazowego uzycia.

Kazdy wstrzykiwacz dostarcza pojedyncza dawke 30 mg lub 50 mg produktu Eperzan w objgtosci 0,5 ml.
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Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 4 wstrzykiwacze jednodawkowe i 4 igly do wstrzykiwaczy.

Opakowanie zawierajace 12 wstrzykiwaczy jednodawkowych i 12 igiet do wstrzykiwaczy (3 opakowania po
4 wstrzykiwacze jednodawkowe i 4 igty do wstrzykiwaczy).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Instrukcja uzycia
Nie wolno uzywac produktu Eperzan, ktory zostat zamrozony.

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz, upewniajac si¢, czy w okienku widoczna jest cyfra ,,1”. Nie nalezy uzywac
wstrzykiwacza, jezeli nie jest widoczna cyfra ,,1”.

Rozpuszczanie i podawanie przez pacjenta
Pelne instrukcje dotyczace rozpuszczania i podawania leku przez pacjenta przedstawiono w punkcie
»Instrukcja uzycia” ulotki dla pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, zeby przeczytat catg ,,Instrukcje uzycia”, w tym czgsc ,,Pytania i
odpowiedzi”, przed rozpoczeciem leczenia oraz za kazdym razem przed wstrzyknigciem dawki leku.

Alternatywna metoda rozpuszczania (tylko dla fachowego personelu medycznego):

Instrukcja uzycia przedstawiona w ulotce dla pacjenta zawiera zalecenie dla pacjenta, aby odczeka¢ 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
moze zastosowac opisang ponizej alternatywna metode rozpuszczania, ktora umozliwia szybsze
rozpuszczenie leku. Poniewaz metoda ta opiera si¢ na odpowiednim wykonywaniu ruchu wirowego i
kontroli wzrokowej roztworu, moze ona by¢ stosowana tylko przez fachowy personel medyczny.

Nalezy sprawdzi¢ date wazno$ci wstrzykiwacza oraz czy w okienku pojawia si¢ cyfra “1”. Postepujac
zgadnie z instrukcja nalezy przekreci¢ wktad do momentu pojawienia si¢ cyfry ,,2” w okienku i ustyszenia
kliknigcia. Powoduje to wymieszanie rozpuszczalnika w tylnej komorze wktadu z liofilizowanym proszkiem
w przedniej komorze. Trzymajac przezroczysty wktad skierowany ku gorze, delikatnie porusza¢ penem
ruchem wirowym przez jedng minute. Nalezy unika¢ wstrzasania, poniewaz moze to spowodowac
spienienie. Sprawdzi¢ zawartos¢ wstrzykiwacza i nadal porusza¢ nim ruchem wirowym az do rozpuszczenia
proszku. Catkowite rozpuszczenie zawartosci wstrzykiwacza 30 mg nastgpuje zazwyczaj w ciggu 2 minut,
lecz moze trwac do 5 minut, co nalezy potwierdzi¢, oceniajac Wzrokowo czy roztwor jest klarowny i nie
zawiera czastek statych. Catkowite rozpuszczenie zawartosci wstrzykiwacza 50 mg nastgpuje zazwyczaj w
ciggu 7 minut, lecz moze trwac¢ do 10 minut. Wystepowanie niewielkiej iloéci piany w gornej czesci
roztworu po rekonstytucji jest zjawiskiem normalnym. Po rozpuszczeniu nalezy postgpowaé zgodnie z
dalszymi instrukcjami uzycia — przylaczy¢ igle, odpowietrzy¢ igte i wykona¢ wstrzykniecie.

Produktu Eperzan nalezy uzywacé tylko w przypadku, gdy roztwor jest klarowny, zotty i nie zawiera czastek

statych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWAN!A
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwérey biologicznej substancji czynnej

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Nazwa i adres wytworcy 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 DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania dotyczace przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore moga istotnie wplynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - opakowanie zawierajace 4 wstrzykiwacze

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 30 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloze dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4 wstrzykiwacze
4 igly do wstrzykiwaczy

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.
Do podawania podskornego. Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Po wymieszaniu odczekaé¢ 15 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
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Nie zamrazac.

Wstrzykiwacze mozna przechowywac przed uzyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C,
nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotaczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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 SERI|

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 30

[ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

30



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO - opakowanie zbiorcze zawierajace 12 wstrzykiwaczy i 12 igiel (3 x
4 wstrzykiwacze i 4 igly) — bez blue box

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 30 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloze dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Element opakowania zbiorczego, sktadajacego si¢ z 3 opakowan zawierajacych:
4 wstrzykiwacze i 4 igty do wstrzykiwaczy
Nie sprzedawaé osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescig ulotki..
Do podawania podskornego. Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzucic¢ po uzyciu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki.

Po wymieszaniu odczekaé¢ 15 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

Pojedyncze pudetko zawierajace 4 wstrzykiwacze i 4 igly mozna przechowywac przed uzyciem w
temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C, nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Pozostate pudetka nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C dopdki nie bedg uzywane.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotgczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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 SERI|

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 30

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

| 18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA - opakowanie zbiorcze zawierajgce 12 wstrzykiwaczy i 12 igiel (3 x
4 wstrzykiwacze i 4 igly) — z blue box

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 30 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloze dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 12 wstrzykiwaczy (3 pudetka po 4 wstrzykiwacze i 4 igly do wstrzykiwaczy)
Nie sprzedawaé osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.
Do podawania podskornego.
Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

Po wymieszaniu odczekaé¢ 15 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

Pojedyncze pudetko zawierajace 4 wstrzykiwacze i 4 igly mozna przechowywac¢ przed uzyciem w
temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C, nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Pozostate pudetka nalezy
przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C dopdki nie bedg uzywane.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotgczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 30

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - opakowanie zawierajace 4 wstrzykiwacze

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 50 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloz¢ dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4 wstrzykiwacze
4 igly do wstrzykiwaczy

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki.
Do podawania podskornego. Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki.

Czas rekonstytucji

Po wymieszaniu odczeka¢ 30 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
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Nie zamrazac.
Wstrzykiwacze mozna przechowywac przed uzyciem w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C,
nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotaczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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 SERI|

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 50

[ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO - opakowanie zbiorcze zawierajace 12 wstrzykiwaczy i 12 igiel (3 x
4 wstrzykiwacze i 4 igly) — bez blue box

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 50 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloze dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Element opakowania zbiorczego, sktadajacego si¢ z 3 opakowan zawierajacych:
4 wstrzykiwacze i 4 igly do wstrzykiwaczy
Nie sprzedawaé osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.
Do podawania podskornego. Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

Czas rekonstytucji

Po wymieszaniu odczekaé¢ 30 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

Pojedyncze pudetko zawierajace 4 wstrzykiwacze i 4 igly mozna przechowywac przed uzyciem w
temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C, nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Pozostate pudetka nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C dopdki nie bedg uzywane.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotgczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

IiG. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 50

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

| 18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA - opakowanie zbiorcze zawierajgce 12 wstrzykiwaczy i 12 igiel (3 x
4 wstrzykiwacze i 4 igly) — z blue box

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 50 mg w objetosci 0,5 ml po rozpuszczeniu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny, trehaloze dwuwodna,
mannitol (E421), polisorbat 80, wod¢ do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 12 wstrzykiwaczy (3 pudetka po 4 wstrzykiwacze i 4 igly do wstrzykiwaczy)
Nie sprzedawaé osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.
Do podawania podskornego. Raz w tygodniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

Czas rekonstytucji

Po wymieszaniu odczeka¢ 30 minut przed wykonaniem wstrzykniecia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

Pojedyncze pudetko zawierajace 4 wstrzykiwacze i 4 igly mozna przechowywac przed uzyciem w
temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 30°C, nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Pozostate pudetka nalezy
przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C dopdki nie bedg uzywane.

Zuzy¢ w ciagu 8 godzin od rozpuszczenia.
Uzy¢ niezwlocznie po dotgczeniu igly.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | 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.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eperzan 50

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. INIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NAPELNIONEGO FABRYCZNIE WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

Do podawania podskornego.

Raz w tygodniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NAPELNIONEGO FABRYCZNIE WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
albiglutyd

Do podawania podskornego.

Raz w tygodniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

50 mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Eperzan 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Albiglutyd

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eperzan i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eperzan

Jak przyjmowa¢ lek Eperzan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Eperzan

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Instrukcje uzycia fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza (na odwrocie)

Pytania i odpowiedzi dotyczace instrukcji uzycia fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza

ocoukrwdPE

Prosze przeczytaé obie strony niniejszej ulotki

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

Eperzan zawiera substancj¢ czynng albiglutyd, ktory nalezy do grupy lekow zwanych agonistami receptora
GLP-1, stosowanych w celu obnizenia st¢zenia cukru (glukozy) we krwi u dorostych pacjentow z cukrzyca

typu 2.
Pacjenci choruja na cukrzyce typu 2, poniewaz:
e ich organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do utrzymania prawidtowego stezenia cukru
we Krwi

lub
o dlatego, ze organizm nie jest w stanie prawidlowo wykorzysta¢ insuliny.

Eperzan pomaga organizmowi zwiekszy¢ wytwarzanie insuliny, gdy stezenie cukru we Krwi jest wysokie.

Eperzan stosuje si¢ w celu zapewnienia odpowiedniego st¢zenia cukru we krwi:
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- jako jedyny lek, jezeli nie mozna uzyska¢ odpowiedniego stezenia cukru we Krwi podczas stosowania
samej diety i aktywnosci fizycznej, a pacjent nie moze przyjmowaé metforminy (inny lek stosowany w
leczeniu cukrzycy)

lub

- w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, ktore przyjmuje si¢ doustnie (takimi

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

Podczas stosowania leku Eperzan bardzo wazne jest przestrzeganie wszystkich dotychczasowych zalecen
lekarza dotyczacych diety i trybu zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eperzan

Kiedy nie stosowac leku Eperzan:
e jesli pacjent ma uczulenie na albiglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uzna, ze wystgpuje u niego takie uczulenie, nie powinien stosowa¢ leku Eperzan do czasu
skonsultowania si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eperzan nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

e jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1 (insulinozalezng) lub cukrzycowa kwasice ketonowa
(bardzo cigzkie powiktanie cukrzycy, ktore wystepuje wowcezas, gdy organizm nie jest w stanie
rozktadaé¢ glukozy z powodu niewystarczajgcej ilosci insuiiny), lek ten nie jest odpowiedni dla
takiego pacjenta. Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym jak rozpozna¢ objawy kwasicy ketonowej i
Zwrocic sie po natychmiastowa pomoc medyczna, jesli wystapig takie objawy.

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki. Lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowa¢ lek Eperzan i omowi objawy zapalenia trzustki (patrz ,,Objawy, na ktére nalezy zwrocié
uwage” w punkcie 4).

e jesli pacjent przyjmuje pochodng sulfonylomocznika lub insuling z powodu cukrzycy, poniewaz
moze wowczas wystapic¢ obnizone st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia). Lekarz moze zmieni¢
dawki tych innych lekow w celu zmniejszenia tego ryzyka. (Informacje na temat objawow
obnizonego stezenia cukru we krwi przedstawiono w czesci ,,Bardzo czgste dziatania niepozadane”
w punkcie 4).

e jesli u pacjenta wystepuje powaznie utrudnione opréznianie zotadka (gastropareza) lub jesli pacjent
choruje na cigzka chorobe jelit (ciezkie choroby uktadu pokarmowego). Nie zaleca si¢ podawania
leku Eperzan u pacjentéw z tymi chorobami.

e Po rozpoczeciu leczenia albiglutydem, u pacjenta moze nastgpic utrata ptynéw na skutek wymiotow,
nudnosci, biegunki lub odwodnienia. Jest wazne, aby nie dopusci¢ do odwodnienia, przyjmujac duze

ilosci ptynow.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Eperzan,
jesli ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie wiadomo, czy Eperzan jest bezpieczny i skuteczny u 0s6b W wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca sie
stosowania leku Eperzan u dzieci i mtodziezy.

Lek Eperzan a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac (patrz tez powyzej punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Nie nalezy stosowac¢ akarbozy, jesli pacjent ma zmniejszong droznos$¢ jelit.
Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie akarboze i Eperzan, nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jezeli
istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigzg, nalezy stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas stosowania tego leku.

Cigza
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli pacjentka zajdzie w ciaze w

trakcie stosowania leku Eperzan.
Nie ma dostgpnych informacji na temat bezpieczenstwa leku Eperzan u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowaé
leku Eperzan w czasie cigzy.

Jesli kobieta planuje mie¢ dziecko, lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Eperzan co
najmniej na miesigc przed proba zajscia w ciaze. Wynika to z tego, ze usuwanie leku Eperzan z organizmu
pacjentki wymaga dtuzszego czasu.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Eperzan.
Nie wiadomo, czy lek Eperzan przechodzi do mleka kobiecego. Pacjentka powinna wspdlnie z lekarzem
podja¢ decyzje, czy nalezy zastosowac lek Eperzan, czy tez kontynuowa¢ karmienie piersig. Nie nalezy
przyjmowac tego leku podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie wiadomo czy Eperzan moze wptywac na ptodnos¢ u kobiet i mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Eperzan nie wptywa lub wptywa w sposob nicistotny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, jesli pacjent przyjmuje lek Eperzan jednocze$nie z pochodnymi sulfonylomocznika lub
insuling, moze wystapi¢ obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Moze to powodowac¢ trudnosci z
koncentracjg oraz zawroty glowy lub sennos¢. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwaé maszyn.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, co oznacza, ze jest on zasadniczo
»bezsodowy”.

3. Jak stosowa¢ lek Eperzan

Ten Iek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz w tygodniu we wstrzyknieciu wykonywanym w tym samym dniu
kazdego tygodnia. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 50 mg raz w tygodniu, jezeli stezenie cukru we krwi
nie osiagnie odpowiednich wartosci podczas stosowania dawki 30 mg. W razie potrzeby mozna zmieni¢
dzien tygodnia, w ktorym pacjent przyjmuje lek Eperzan, pod warunkiem zachowania odstgpu co najmniej
4 dni od przyjecia poprzedniej dawki.

Lek Eperzan mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, podczas positku lub migdzy positkami.
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Lek Eperzan jest podawany z uzyciem wstrzykiwacza, dzigki czemu pacjent moze samodzielnie wykonywaé
wstrzyknigcie. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceutg o tym jak prawidtowo
wstrzykiwac lek Eperzan. Lek Eperzan wstrzykuje si¢ pod skore na brzuchu, w gornej czesci konczyny
dolnej (na udzie) lub w tylnej czesci ramienia. Mozna wykonywaé wstrzyknigcia w tej samej okolicy ciala w
kazdym tygodniu, lecz nie nalezy wykonywa¢ wstrzykniecia doktadnie w tym samym miejscu za kazdym
razem.

Leku Eperzan nie wolno wstrzykiwaé do zyty (dozylnie) ani do mig$nia (domig¢$niowo).

Wstrzykiwacz zawiera proszek i wode, ktére nalezy wymieszaé przed uzyciem. Po punkcie 6 niniejszej
ulotki znajduje si¢ instrukeja uzycia, ktora zawiera opis ,.krok po kroku” sposobu wymieszania leku i
samodzielnego wykonania wstrzyknigcia. W przypadku pytan lub niezrozumienia jak uzywaé wstrzykiwacza
nalezy poprosi¢ o wyjasnienie lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

Nigdy nie nalezy miesza¢ insuliny i leku Eperzan. W razie konieczno$ci jednoczesnego wstrzykniecia obu
tych lekow, nalezy wykona¢ dwa osobne wstrzyknig¢cia. Mozna wykonac¢ oba te wstrzyknigcia w tej samej
okolicy ciata (na przyktad na brzuchu), lecz nie nalezy wykonywaé obu wstrzyknie¢ bardzo blisko siebie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eperzan

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Eperzan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ im opakowanie leku lub niniejsza
ulotke. U pacjenta moga wystapi¢ nasilone nudnosci (mdtosci), wymioty lub bole gtowy.

Pominie¢cie zastosowania leku Eperzan

W przypadku pominigcia dawki nalezy wstrzykna¢ nastgpna dawke mozliwie jak najszybciej, o ile nie
uptynety jeszcze 3 doby od zaplanowanego czasu przyjecia pominigtej dawki. Nastepnie mozna powrocié¢ do
podawania leku w dniu tygodnia, w ktorym stosowany byt zazwyczaj. Jesli uptyneto wiecej niz 3 dni od
czasu pomini¢cia dawki, wowczas nalezy zaczekac 1 wykonaé nastepne zaplanowane wstrzyknigcie W
normalnym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eperzan

Lek Eperzan nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz. W przypadku przerwania stosowania leku
Eperzan moga wystapi¢ nieprawidtowosci stezenia cukru we krwi. Nie nalezy przerywac jego stosowania,
chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage:
Ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki
Zapalenie trzustki opisywano jako niezbyt czgste dziatanie niepozadane. Moze ono wystgpié¢ u nie wigcej niz
1 na 100 osob.
Zapalenie trzustki moze by¢ cigzkie i zagrazajace zyciu.
Jesli u pacjenta wystapi:
¢ silny bél brzucha, ktéry nie ustepuje, moze to by¢ objawem zapalenia trzustki. Takim
dolegliwosciom bolowym mogg towarzyszy¢ wymioty. Pacjent moze odczuwaé promieniowanie

bolu od przodu (od strony brzucha) w kierunku plecow.

Nalezy przerwac stosowanie leku Eperzan i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem
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Ciezkie reakcje alergiczne
Wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Eperzan (moga wystepowac czgsciej nizu 1 na 1000
0s0b)
Objawy obejmuja:
* wypukig i swedzacg wysypke,
e obrzek, czasem obejmujacy twarz, usta lub gardto, powodujacy trudnosci w oddychaniu.

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc medyczna. Nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Eperzan.

Inne dziatania niepozadane leku Eperzan
Bardzo czeste: moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb:

e obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w
skojarzeniu z insuling lub pochodng sulfonylomocznika. Objawami ostrzegawczymi hipoglikemii
mogg by¢: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, uczucie sennosci, ostabienie, zawroty gtowy,
splatanie lub drazliwos$¢, uczucie glodu, szybkie bicie serca oraz uczucie roztrzesienia. Lekarz
poinformuje pacjenta jak nalezy postepowac w przypadku wystapienia hipoglikemii.

e biegunka

e mdtosci (nudnosci)

e wysypka, zaczerwienienie lub $wiad skory w miejscu wstrzykniecia leku Eperzan

Czeste: moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 10 os6b:

zakazenie w klatce piersiowej (zapalenie ptuc)

obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w monoterapii
lub w skojarzeniu z metforming lub pioglitazonem

nieregularne bicie serca

wymioty

zaparcia

niestrawnos¢

zgaga (refluks zotadkowo-przelykowy)

Niezbyt czeste: moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb:
e zmniejszenie droznosci jelit
Rzadkie: moga wystepowac¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb

o reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢); obejmuje to réwniez takie objawy jak miejscowa lub uogoélniona
wysypka, zaczerwienienie lub swedzenie skory i trudnosci w oddychaniu (patrz rowniez ,,Objawy, na
ktore nalezy zwroci¢ uwage” na poczatku tego punktu)

Ponadto zgtaszano inne dziatania niepozadane (czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e oslabienie apetytu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Eperzan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na wstrzykiwaczu i kartoniku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wstrzykiwacze i iglty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili ich uzycia.

Przechowywa¢ w lodowce (od 2°C do 8°C). Nie zamraza¢. Lek mozna przechowywac przed uzyciem w
temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 30°C) nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Po tym czasie
wstrzykiwacz nalezy zuzy¢ lub wyrzucic.

e Po wymieszaniu proszku i ptynu we wstrzykiwaczu, wstrzykiwacza nalezy uzy¢ w ciagu 8 godzin.
o  Wstrzykiwacza nalezy uzy¢ bezposrednio po przytaczeniu i odpowietrzeniu igty. Lek moze zaschngé
wewnatrz igly 1 zablokowac ja, jezeli wstrzykiwacz nie zostanie uzyty od razu po jej przytaczeniu.

Kazdego wstrzykiwacza mozna uzy¢ tylko jeden raz.

Po uzyciu wstrzykiwacza nie nalezy usuwac iglty. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eperzan
- Substancja czynng leku jest albiglutyd.
Kazdy wstrzykiwacz 30 mg umozliwia podanie 30 mg albiglutydu w objetosci 0,5 ml.

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny (patrz
punkt 2 w czgsci ,,Zawartos¢ sodu”), trehaloza dwuwodna, mannitol, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Eperzan i co zawiera opakowanie

Lek Eperzan jest dostarczany we wstrzykiwaczach do samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ przez
pacjenta. Kazdy wstrzykiwacz zawiera bialy do zottego proszek i bezbarwny rozpuszczalnik w oddzielnych
komorach. Do kazdego wstrzykiwacza dodana jest igla.

Wstrzykiwacze sg dostarczane w opakowaniach po 4 wstrzykiwacze i 4 igty lub w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 3 opakowania, po 4 wstrzykiwacze i 4 igly kazde. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Nazwa i adres wytworcy 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 szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
I'makcoCmurKnaitn EOO/]
Ten.: +359 2953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

France

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

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

Romania

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

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvbzpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)31 67 09 00

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

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705264 90 00
info.lt@gsk.com

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

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Eperzan 30 mg, wstrzykiwacz do podawania leku raz w tygodniu

Nalezy uwaznie przeczytaé catg ulotke dla pacjenta przed rozpoczgciem stosowania leku jak rowniez calg
instrukcje, w tym czg$ci Przechowywanie wstrzykiwacza i Wazne ostrzezenia.

Nalezy wykonywac ponizsze czynno$ci doktadnie w kolejnosci w jakiej zostaty przedstawione.

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

wktadu i wode w drugiej. Sktadniki zostana wymieszane poprzez przekrecenie wktadu wstrzykiwacza.
Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do podania jednej dawki. Raz uzytego wstrzykiwacza nie mozna
uzy¢ ponownie.

Przechowywanie wstrzykiwacza

o Wstrzykiwacze nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowe;j, nieprzekraczajacej 30°C, przez
okres do 4 tygodni. Wstrzykiwacze nalezy zawsze przechowywaé w opakowaniu.

o Jesli opakowanie ze wstrzykiwaczami ma by¢ przechowywane dtuzej niz przez 4 tygodnie nalezy
przechowywac je w lodowce (2°C do 8°C).

o Jesli wstrzykiwacz byt przechowywany w lodowce, nalezy go pozostawié¢ na 15 minut w temperaturze
pokojowej przed rozpoczeciem Etapu 1.

e NIE NALEZY dopusci¢ do zamrozenia wstrzykiwacza. W przypadku zamrozenia wstrzykiwacza
nalezy go wyrzucic.

Wazne ostrzezenia

e NIE NALEZY przylacza¢ igly wezesniej niz zalecono w instrukcji w Etapie 5.

e NIE NALEZY uzywaé ponownie igiel, ponownie zaktada¢ na nie ostonek lub zdejmowaé uzytych
igiel z wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na zuzyte wstrzykiwacze od razu
po wykonaniu wstrzyknigcia, jak to pokazano w Etapie 9.

o Jesli wstrzykiwacz jest nieszczelny lub zablokowany nalezy go wyrzucic.

e Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Wstrzykiwacz

Przycisk
Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zebraé Okienko Okienko z cyframi wstrzykujacy*

nastepujace materialy: @@ﬁ@iﬂ] ﬁ ‘ Epgrzan” 30 mg )

* Nowy wstrzykiwacz (Rysunek A). | . L

Korpus wstrzykiwcza
* Nowa igta (Rysunek B). Przezroczysty
wkladt
* Czysty, pusty kubek (Rysunek C).
* Zegar lub minutnik (Rysunek C). Rysunek A
* Pojemnik na zuzyte wstrzykiwacze. * Przycisk wstrzykujgcy znajduje sie wewngqtrz

wstrzykiwacza do czasu az wstrzykiwacz bedzie
Kubek, minutnik i pojemnik nie sq dotgczone do gotowy do wykonania wstrzykniecia.

opakowania produku. 7 Cyfry widoczne na przezroczystym wkiadzie

oznaczajq etapy przygotowywania leku.

Igla wstrzykiwacza Inne potrzebne materialy
{j— Zewngtrzna oslonka igly Czysty, pusty kubek Zegar/minutnik

E— Wewnetrzna ostonka igly 7
ﬁ'ﬁ_ Igla

&> Tabezpieczenie
Rysunek B Rysunek C

Etap 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza

Umy¢ rece i sprawdzié¢
wstrzykiwacz

la Umy¢ rece (Rysunek D). —9
S
Rysunek D
1b Sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewnic sie, czy
zawiera on przepisang pacjentowi dawke leku. Sprawdzic¢ @

termin wazno$ci na wstrzykiwaczu (Rysunek E).

NIE NALEZY uzywaé wstrzykiwacza po uptywie terminu Gﬁm‘ﬁ:@"
waznosci lub gdy wstrzykiwacz zawiera niewtasciwa dawke o
leku. Rysunek E

1c Sprawdzié, czy w okienku z cyfra znajduje sig¢ cyfra [1]
(Rysunek F).

NIE NALEZY uzywa¢ wstrzykiwacza, jezeli nie jest
widoczna cyfra [1].

Rysunek F
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Etap 2 Wymieszanie leku

2a Chwyci¢ korpus wstrzykiwacza w taki sposob, aby

przezroczysty wktad byt skierowany do gory, tak aby widzie¢

cyfre [1] w okienku z cyfra.

Kilkakrotnie przekreci¢ przezroczysty wktad w kierunku
wskazanym strzatkg az do poczucia/ustyszenia ,kliknigcia”
wstrzykiwacza. W okienku z cyfrg powinna by¢ widoczna
cyfra [2] (Rysunek G). Lek w postaci proszku zostanie
wowczas wymieszany z plynem.

Trzymaé wstrzykiwacz
przezroczystym wkladem do
gory i przekreci¢ do pojawienia
sie cyfry [2] w okienku

Przekrecié¢ wstrzykiwacz,

by wymiesza¢ lek

P = = “Klikniecie”
o
,-

(=]

Rysunek G

2b Powoli i delikatnie przechyli¢ wstrzykiwacz z boku na bok
5 razy (ruchem przypominajacym ruch wycieraczki w
samochodzie) (Rysunek H).

To pomoze w wymieszaniu leku.

NIE NALEZY wstrzasaé¢ wstrzykiwaczem, aby uniknaé¢
powstania piany, ktora moze mie¢ wptyw na podang dawke.

Przechylié¢ wstrzykiwacz

Rysunek H

Etap 3 Odczekanie 15 minut

3 Umiesci¢ wstrzykiwacz w kubku, tak aby przezroczysty wktad

byt skierowany do gory (Rysunek 1).

Ustawi¢ minutnik na 15 minut. Przed przejSciem do dalszych

etapow halezy odczekaé 15 minut, aby lek si¢ rozpuscil.

Odczekaé 15 minut

s

L

&

\ 7 |

o ol \w:l"\ [ / I»":/
S 2

Rysunek |

WAZNE: Nalezy sie upewni¢, ze mineto 15 minut przed przejsciem do etapu 4. Ma to na celu

upewnienie si¢, ze lek sie rozpuscit.
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Etap 4 Przechylanie wstrzykiwacza i sprawdzenie leku

Powtorzy¢ przechylanie

wstrzykiwacza
na bok 5 razy (ruchem przypominajacym ruch wycieraczki w 5 razy

samochodzie) (Rysunek J).

4a  Ponownie powoli i delikatnie przechyli¢ wstrzykiwacz z boku

NIE NALEZY wstrzasaé wstrzykiwaczem, aby unikngé¢

powstania piany, ktéra moze mie¢ wptyw na podang dawke.

Rysunek J

4b  Sprawdzi¢ przez okienko, czy ptyn we wktadzie jest zotty i Sprawdzi¢ lek
klarowny i nie zawiera czastek statych (Rysunek K).

NIE NALEZY uzywaé wstrzykiwacza, jezeli w plynie nadal

Sprawdzi¢ czy nie

wida¢ czastki state. ma czastek stalych

Na powierzchni ptynu moga znajdowac si¢ duze pecherzyki Rysunek K
powietrza. Zostang one usuni¢te w etapie 6.

WAZNE: Nie nalezy przekreca¢ wktadu do pozycji [3] przed przytaczeniem igty w etapie 5. Igta musi
zosta¢ przytaczona co umozliwi uwolnienie powietrza z wnetrza wktadu przez igte podczas

przekrgceniem wktadu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfra.

Etap5S  Przylaczenie igly

5a Oderwac zabezpieczenie z zewnetrznej ostonki igly (Rysunek Oderwa¢é zabezpieczenie
L).

Przed przylaczeniem igly uchwyci¢ wstrzykiwacz w taki Rysunek L
sposdb, aby byl skierowany ku gorze.

Przylaczy¢ igle

5b  Wecisng¢ igle prosto w doét na przezroczysty wktad az do Weisna prosto w dol
ustyszenia ,.kliknigcia” 1 poczucia, ze igla jest na miejscu. To
oznacza, ze igla jest przytaczona (Rysunek M).

NIE NALEZY przytaczaé igly pod katem. N l'
NIE NALEZY przylaczaé igly poprzez nakrecanie. Kliknigcie

Rysunek M

WAZNE: Po wtasciwym przylaczeniu igly, nalezy od razu przejsé do kolejnych etapow
przygotowywania wstrzyknigcia. Jesli pacjent bgdzie zwlekat, moze dojs¢ do zablokowania lub zapchania

igly.
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Etap 6 Usuniecie pecherzykéw powietrza z wkladu

6a Trzymajac wstrzykiwacz z iglg skierowang do gory delikatnie
postuka¢ w przezroczysty wktad 2—3 razy, aby duze pecherzyki
powietrza uniosty si¢ do gory (Rysunek N). Niewielkie
pecherzyki moga pozostaé i nie musza unosic si¢ do gory.

Postukac¢ w wklad

g
|

Rysunek N

6b Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowang do gory, powoli
przekreci¢ przezroczysty wkiad kilka razy w kierunku
wskazanym strzatka az do poczucia/ustyszenia “kliknigcia”
wstrzykiwacza i pojawienia si¢ cyfry [3] w okienku (Rysunek
0). Spowoduje to usunigcie duzych pecherzykow powietrza.

Z dolnej czgsci wstrzykiwacza wysunie si¢ rowniez biaty
przycisk wstrzykujacy.

NIE NALEZY uzywaé wstrzykiwacza, jesli nie wysunie sie
przycisk wstrzykujacy.

Trzymaé wstrzykiwacz igla do
gory i przekreci¢ do cyfry [3] w

okienku
Przekreci¢ przezroczysty wkiad
by odpowietrzy¢ igle
“Klikniecie’

Rysunek O

WAZNE: “Kliknigcie” moze by¢ styszalne juz na poczatku przekrecania wktadu z cyfry [2] do [3].

Nalezy kontynuowac przekrecanie az do pojawienia si¢ cyfry [3] w okienku z cyfra.

Etap 7 Przygotowanie do wstrzykniecia

7a Nalezy wybra¢ miejsce wstrzyknigcia (Rysunek P).
Wstrzyknigcie mozna wykonaé w brzuch, udo lub goérng czes¢
ramienia.

Wybraé miejsce wstrzykniecia
4' ; \
L\
X&‘ﬁ\'f |

Rysunek P

WAZNE: S dwie ostonki igly: zewnetrzna i wewnetrzna.

7b  Trzymajac wstrzykiwacz skierowany igla do gory, zdjac
zewnetrzng ostonke igly (Rysunek Q) i wewnetrzng ostonke

igly (Rysunek R). Z igly moze wydostac si¢ kilka kropli ptynu.

Jest to prawidlowe.

NIE NALEZY opieraé dolnej czesci wstrzykiwacza (tam
gdzie znajduje si¢ przycisk wstrzykujacy) o ptaskie
powierzchnie w trakcie zdejmowania ostonek igty.

7c  Obie ostonki igly umiesci¢ w pojemniku na zuzyte
wstrzykiwacze.

Zdjaé i wyrzucié¢ oslonki igly
Krok 2

Zdja¢ wewnetrzna
ostonkeg igly.

oo
1)

~

' mgf
NH% B

Rysunek Q Rysunek R

Krok 1
Zdjac zewnetrzng
ostonke igly.

—
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Etap 8 Wykonanie wstrzykniecia

8a Wprowadzi¢ igle w wybrane miejsce wstrzykniecia leku.

8b  Powoli i rownomiernie naciska¢ przycisk wstrzykujacy, az do
ustyszenia ,.klikniecia” (Rysunek S).

Im wolniej naciskany jest przycisk, tym mniej nieprzyjemne
jest wstrzykniecie.

Wprowadzié igle, nacisnaé
przycisk wstrzykujacy i
odczekaé

A 4 Naciskaé powol

Rysunek S

8c Po ustyszeniu “klikniecia” nalezy nadal trzymac¢ wcisnigty
przycisk wstrzykujacy i powoli policzy¢ do 5, aby poda¢ petna
dawke leku (Rysunek T).

“Klikni¢cie”

Rysunek T
---ODCZEKAC! Policzy¢ do 5---

Policzy¢ do 5

Etap 9 Wyrzucié wstrzykiwacz

9a Wysuna¢ igle ze skory (Rysunek U).
NIE NALEZY zakladaé ponownie ostonek igly ani odlaczaé
igly od wstrzykiwacza.

9b Nalezy od razu wtozy¢ wstrzykiwacz (razem z przytaczona
igla) do pojemnika na zuzyte wstrzykiwacze. Nie nalezy
wyrzucaé zuzytego wstrzykiwacza do odpadow
gospodarczych. Nalezy go usuna¢ zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od lekarza lub farmaceuty.

Wysunaé igle ze skory

Rysunek U

PYTANIA | ODPOWIEDZI

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

»  Co sie stanie, jezeli nie odczekano 15 minut po przekreceniu wkladu i pojawieniu si¢ cyfry 2?
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Jesli pacjent nie odczeka pelnych 15 minut, lek moze nie zosta¢ prawidtowo wymieszany z woda.
Moze to spowodowac unoszenie si¢ czastek statych w przezroczystym wktadzie, podanie niepeinej
dawki leku Iub zablokowanie igly. Odczekanie pelnych 15 minut gwarantuje, ze lek w postaci
proszku i woda zostang prawidlowo wymieszane, pomimo iz wizualnie moze wydawac sig, ze

wymieszanie nastgpito juz wczesniej.

Co sie stanie, jezeli wstrzykiwacz bedzie pozostawiony na dluzej niz 15 minut po przekreceniu
wkladu i pojawieniu si¢ cyfry 2 (Etap 2)?
Jezeli nie przytaczono igly, wstrzykiwacza mozna uzy¢ w ciagu 8 godzin od chwili rozpoczecia
wykonywania Etapu 2. Jezeli uptyneto wigeej niz 8 godzin od czasu wymieszania leku w Etapie 2,
wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ i nalezy uzy¢ innego wstrzykiwacza. Jesli igta zostata przylaczona,
wstrzykiwacz z lekiem Eperzan nalezy od razu wyrzucic.

PRZYLACZENIE IGLY, USUNIECIE PECHERZYKOW POWIETRZA Z
PRZEZROCZYSTEGO WKLADU I PRZYGOTOWANIE WSTRZYKIWACZA DO
WYKONANIA WSTRZYKNIECIA (ETAPY 5-7)

>

Co zrobié, jezeli zostawilo si¢ wstrzykiwacz z przylaczong igla (Etap 5) i duzo pézniej
powrocilo si¢ w celu dokonczenia kolejnych etapow?
Moze to spowodowaé zablokowanie igty - od Etapu 5 nalezy niezwtocznie przejs¢ do Etapu 6.

Co sie stanie, jezeli igla nie zostanie przylaczona w Etapie 5?

Jezeli igla zostanie przyltaczona wezesniej niz w Etapie 5, moze nastapic utrata czg¢sci leku w trakcie
mieszania.

NIE NALEZY przylaczaé igly wezesniej niz w Etapie 5.

NIE NALEZY przekrecaé¢ wktadu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6b) przed przytaczeniem igty
(Etap 5)

Igta musi zosta¢ przytaczona co umozliwi uwolnienie powietrza z wnetrza wkladu przez igle

podczas przekreceniem wktadu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfra.

Co sie¢ stanie, jezeli igla nie zostanie przylaczona jak przedstawiono w instrukcji?

Jesli igla nie zostanie calkowicie przylaczona, wstrzykiwacz moze si¢ zablokowac lub przeciekac.
Jesli wstrzykiwacz jest zablokowany lub przecieka, nalezy go wyrzuci¢ i nalezy uzy¢ innego
wstrzykiwacza

Co zrobi¢, jesli nie ustyszy sie “klikniecia” w chwili pojawiania sie cyfry [2] lub cyfry [3] w
okienku z cyfra?
Jesli nie ustyszy sie ,klikniecia” w chwili pojawiania si¢ cyfry [2] lub cyfry [3] w okienku, moze to
oznaczaé, ze cyfra nie znajduje si¢ doktadnie na $rodku okienka. Nalezy wowczas delikatnie
przekreci¢ przezroczysty wklad w kierunku wskazanym strzatka (zgodnie z ruchem wskazowek
zegara), do ustyszenia ,,kliknigcia” i wysrodkowania cyfry w okienku.
Jesli nie da sie przekreci¢ wktadu do cyfry [3], wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

ZDEJMOWANIE OBU OSLONEK IGLY I WSTRZYKNIECIE LEKU (ETAPY 7-8)

>

Po przekreceniu wkladu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6) nadal pozostajq niewielkie
pecherzyki powietrza. Czy mozna wowczas uzy¢ wstrzykiwacza?
Niewielkie pgcherzyki powietrza moga pozostac; jest to prawidlowe. Mozna uzy¢ wstrzykiwacza.
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» Po podaniu leku w przezroczystym wkladzie pozostaje pewna ilo§é plynu.
Jest to prawidlowe. Jesli wystgpito styszalne/wyczuwalne ,.klikniecie” przycisku wstrzykujacego 1
pacjent odliczyt do 5 przed wysunigciem igly ze skory, woéwczas podana zostata petna dawka leku.

61




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Eperzan 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Albiglutyd

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eperzan i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eperzan

Jak przyjmowac¢ lek Eperzan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eperzan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcje uzycia fabrycznie napeinionego wstrzykiwacza (na odwrocie)

Pytania i odpowiedzi dotyczace instrukcji uzycia fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza

IZEEN N

Prosze przeczytaé obie strony niniejszej ulotki

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

Eperzan zawiera substancj¢ czynng albiglutyd, ktory nalezy do grupy lekow zwanych agonistami receptora
GLP-1, stosowanych w celu obnizenia st¢zenia cukru (glukozy) we krwi u dorostych pacjentdw z cukrzyca
typu 2.

Pacjenci chorujg na cukrzyce typu 2, poniewaz:
e ich organizm nie wytwarza wystarczajacej ilo$ci insuliny do utrzymania prawidlowego stezenia cukru
we Krwi
lub
o dlatego, ze organizm nie jest w stanie prawidtlowo wykorzysta¢ insuliny.

Eperzan pomaga organizmowi zwi¢kszy¢ wytwarzanie insuliny, gdy stezenie cukru we krwi jest wysokie.

Eperzan stosuje si¢ w celu zapewnienia odpowiedniego stezenia cukru we krwi:
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- jako jedyny lek, jezeli nie mozna uzyska¢ odpowiedniego stezenia cukru we krwi podczas stosowania
samej diety i aktywnosci fizycznej, a pacjent nie moze przyjmowac metforminy (inny lek stosowany w
leczeniu cukrzycy)

lub

- w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, ktére przyjmuje si¢ doustnie (takimi

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

Podczas stosowania leku Eperzan bardzo wazne jest przestrzeganie wszystkich dotychczasowych zalecen
lekarza dotyczacych diety i trybu zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eperzan

Kiedy nie stosowac leku Eperzan:
e jesli pacjent ma uczulenie na albiglutyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uzna, ze wystgpuje u niego takie uczulenie, nie powinien stosowa¢ leku Eperzan do czasu
skonsultowania si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eperzan nalezy omoéwié z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

e jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1 (insulinozalezng) lub cukrzycowa kwasice ketonowa
(bardzo cigzkie powiklanie cukrzycy, ktore wystepuje wowcezas, gdy organizm nie jest w stanie
rozktada¢ glukozy z powodu niewystarczajgcej ilosci insuliny), lek ten nie jest odpowiedni dla
takiego pacjenta. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym jak rozpozna¢ objawy kwasicy ketonowej i
Zwrocic sie po natychmiastowa pomoc medyczna, jesli wystapig takie objawy.

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki. Lekarz zdecyduje, czy mozna
zastosowa¢ lek Eperzan i omowi objawy zapalenia trzustki (patrz ,,Objawy, na ktére nalezy zwrocié
uwage” w punkcie 4).

e jesli pacjent przyjmuje pochodng sulfonylomocznika lub insuling z powodu cukrzycy, poniewaz
moze wowczas wystapi¢ obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Lekarz moze zmienic¢
dawki tych innych lekow w celu zmniejszenia tego ryzyka. (Informacje na temat objawow
obnizonego stezenia cukru we krwi przedstawiono w czgsci ,,Bardzo czgste dziatania niepozadane”
w punkcie 4).

e jesli u pacjenta wystepuje powaznie utrudnione opréznianie zotadka (gastropareza) lub jesli pacjent
choruje na ci¢zka chorobe jelit (ciezkie choroby uktadu pokarmowego). Nie zaleca si¢ podawania
leku Eperzan u pacjentéw z tymi chorobami.

e Po rozpoczeciu leczenia albiglutydem, u pacjenta moze nastgpic utrata ptynéw na skutek wymiotow,
nudnosci, biegunki lub odwodnienia. Jest wazne, aby nie dopusci¢ do odwodnienia, przyjmujgc duze
ilosci ptynow.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Eperzan,
jesli ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Nie wiadomo, czy Eperzan jest bezpieczny i skuteczny u 0s6b w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca sie
stosowania leku Eperzan u dzieci i mtodziezy.
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Lek Eperzan a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢é (patrz tez powyzej punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Nie nalezy stosowac akarbozy, jesli pacjent ma zmniejszong drozno$¢ jelit.
Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie akarbozg i Eperzan, nalezy omowié to z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jezeli
istnieje mozliwos¢ zajscia w cigzg, nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje podczas stosowania tego leku.

Cigza
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli pacjentka zajdzie w cigze w

trakcie stosowania leku Eperzan.
Nie ma dostepnych informacji na temat bezpieczenstwa leku Eperzan u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowaé
leku Eperzan w czasie cigzy.

Jesli kobieta planuje mie¢ dziecko, lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Eperzan co
najmniej na miesiac przed proba zajscia w cigze. Wynika to z tego, ze usuwanie leku Eperzan z organizmu
pacjentki wymaga dtuzszego czasu.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Eperzan.
Nie wiadomo, czy lek Eperzan przechodzi do mleka kobiecego. Pacjentka powinna wspdlnie z lekarzem
podjac decyzje, czy nalezy zastosowac lek Eperzan, czy tez kontynuowaé karmienie piersig. Nie nalezy
przyjmowac tego leku podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie wiadomo czy Eperzan moze wplywac na ptodnos¢ u kobiet i mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Eperzan nie wptywa lub wptywa w sposdb nieistotny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, jesli pacjent przyjmuje lek Eperzan jednocze$nie z pochodnymi sulfonylomocznika lub
insuling, moze wystapic¢ obnizone st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia). Moze to powodowa¢ trudnosci z
koncentracja oraz zawroty gtowy lub sennos$¢. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

Zawartos$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, co oznacza, ze jest on zasadniczo
»bezsodowy”.

3. Jak stosowa¢ lek Eperzan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz w tygodniu we wstrzyknieciu wykonywanym w tym samym dniu
kazdego tygodnia. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 50 mg raz w tygodniu, jezeli stgzenie cukru we krwi
nie osiggnie odpowiednich warto$ci podczas stosowania dawki 30 mg. W razie potrzeby mozna zmieni¢
dzien tygodnia, w ktorym pacjent przyjmuje lek Eperzan, pod warunkiem zachowania odstgpu co najmniej
4 dni od przyjecia poprzedniej dawki.

Lek Eperzan mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, podczas positku lub migdzy positkami.
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Lek Eperzan jest podawany z uzyciem wstrzykiwacza, dzieki czemu pacjent moze samodzielnie wykonywaé
wstrzyknigcie. Nalezy porozmawiac z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta o tym jak prawidtowo
wstrzykiwac lek Eperzan. Lek Eperzan wstrzykuje si¢ pod skore na brzuchu, w gornej czesci konczyny
dolnej (na udzie) lub w tylnej czesci ramienia. Mozna wykonywaé wstrzyknigcia w tej samej okolicy ciala w
kazdym tygodniu, lecz nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia doktadnie w tym samym miejscu za kazdym
razem.

Leku Eperzan nie wolno wstrzykiwaé do zyty (dozylnie) ani do mig$nia (domig¢$niowo).

Wstrzykiwacz zawiera proszek i wode, ktére nalezy wymieszaé przed uzyciem. Po punkcie 6 niniejszej
ulotki znajduje si¢ instrukeja uzycia, ktora zawiera opis ,.krok po kroku” sposobu wymieszania leku i
samodzielnego wykonania wstrzyknigcia. W przypadku pytan lub niezrozumienia jak uzywaé wstrzykiwacza
nalezy poprosi¢ o wyjasnienie lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

Nigdy nie nalezy miesza¢ insuliny i leku Eperzan. W razie konieczno$ci jednoczesnego wstrzykniecia obu
tych lekow, nalezy wykona¢ dwa osobne wstrzyknigcia. Mozna wykona¢ oba te wstrzyknigcia w tej samej
okolicy ciata (na przyktad na brzuchu), lecz nie nalezy wykonywa¢ obu wstrzyknie¢ bardzo blisko siebie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eperzan

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Eperzan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ im opakowanie leku lub niniejsza
ulotke. U pacjenta moga wystapi¢ nasilone nudnosci (mdtosci), wymioty lub bole gtowy.

Pominie¢cie zastosowania leku Eperzan

W przypadku pominigcia dawki nalezy wstrzykna¢ nastgpng dawke mozliwie jak najszybciej, o ile nie
uptynely jeszcze 3 doby od zaplanowanego czasu przyjgcia pominigtej dawki. Nastgpnie mozna powr6ci¢ do
podawania leku w dniu tygodnia, w ktorym stosowany byt zazwyczaj. Jesli uptyneto wiecej niz 3 dni od
czasu pomini¢cia dawki, wowczas nalezy zaczekaé¢ i wykonac¢ nastgpne zaplanowane wstrzyknigcie w
normalnym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eperzan

Lek Eperzan nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz. W przypadku przerwania stosowania leku
Eperzan moga wystapi¢ nieprawidtowosci stezenia cukru we krwi. Nie nalezy przerywac jego stosowania,
chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage:
Ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia trzustki
Zapalenie trzustki opisywano jako niezbyt czgste dziatanie niepozadane. Moze ono wystgpié¢ u nie wigcej niz
1 na 100 osob.
Zapalenie trzustki moze by¢ cigzkie i zagrazajace zyciu.
Jesli u pacjenta wystapi:
¢ silny bél brzucha, ktéry nie ustepuje, moze to by¢ objawem zapalenia trzustki. Takim
dolegliwosciom bolowym mogg towarzyszy¢ wymioty. Pacjent moze odczuwaé promieniowanie

bolu od przodu (od strony brzucha) w kierunku plecow.

Nalezy przerwad stosowanie leku Eperzan i niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
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Ciezkie reakcje alergiczne
Wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Eperzan (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 1000
0s0b)
Objawy obejmuja:
* wypukig i swedzacg wysypke,
e obrzek, czasem obejmujacy twarz, usta lub gardto, powodujacy trudnosci w oddychaniu.

Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc medyczna. Nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Eperzan.

Inne dziatania niepozadane leku Eperzan
Bardzo czeste: moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb:

e obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w
skojarzeniu z insuling lub pochodng sulfonylomocznika. Objawami ostrzegawczymi hipoglikemii
mogg by¢: zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, uczucie sennosci, ostabienie, zawroty glowy,
splatanie lub drazliwos¢, uczucie glodu, szybkie bicie serca oraz uczucie roztrzesienia. Lekarz
poinformuje pacjenta jak nalezy postgpowac w przypadku wystgpienia hipoglikemii.

e biegunka

e mdtosci (nudnosci)

o wysypka, zaczerwienienie lub $wigd skory w miejscu wstrzykniecia leku Eperzan

Czeste: moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 10 os6b:

zakazenie w klatce piersiowej (zapalenie ptuc)
obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) w przypadku stosowania leku Eperzan w monoterapii
lub w skojarzeniu z metforming lub pioglitazonem
nieregularne bicie serca
wymioty
zaparcia
niestrawnos¢
zgaga (refluks zotadkowo-przelykowy)

Niezbyt czeste: moga wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb:
e zmniejszenie droznosci jelit
Rzadkie: moga wystepowac¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb

o reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢); obejmuje to rowniez takie objawy jak miejscowa lub uogélniona
wysypka, zaczerwienienie lub swedzenie skory i trudnosci w oddychaniu (patrz rowniez ,,Objawy, na
ktore nalezy zwroci¢ uwage” na poczatku tego punktu)

Ponadto zgtaszano inne dziatania niepozadane (czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e oslabienie apetytu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozagdane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V*. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Eperzan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na wstrzykiwaczu i kartoniku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wstrzykiwacze i igly nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili ich uzycia.

Przechowywa¢ w lodowce (od 2°C do8°C). Nie zamrazaé. Lek mozna przechowywaé przed uzyciem w
temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 30°C) nie dtuzej niz tacznie 4 tygodnie. Po tym czasie
wstrzykiwacz nalezy zuzy¢ lub wyrzucié.

e Po wymieszaniu proszku i ptynu we wstrzykiwaczu, wstrzykiwacza nalezy uzy¢ w ciagu 8 godzin.
o  Wstrzykiwacza nalezy uzy¢ bezposrednio po przytaczeniu i odpowietrzeniu igly. Lek moze zaschnaé
wewnatrz igly 1 zablokowac ja, jezeli wstrzykiwacz nie zostanie uzyty od razu po jej przytaczeniu.

Kazdego wstrzykiwacza mozna uzy¢ tylko jeden raz.

Po uzyciu wstrzykiwacza nie nalezy usuwac iglty. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eperzan
- Substancja czynng leku jest albiglutyd.
Kazdy wstrzykiwacz 50 mg umozliwia podanie 50 mg albiglutydu w objetosci 0,5 ml.

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan bezwodny (patrz
punkt 2 w czesci ,,Zawarto$¢ sodu”), trehaloza dwuwodna, mannitol, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Eperzan i co zawiera opakowanie

Lek Eperzan jest dostarczany we wstrzykiwaczach do samodzielnego wykonywania wstrzyknieé¢ przez
pacjenta. Kazdy wstrzykiwacz zawiera bialy do zottego proszek i bezbarwny rozpuszczalnik w oddzielnych
komorach. Do kazdego wstrzykiwacza dodana jest igla.

Wstrzykiwacze sg dostarczane w opakowaniach po 4 wstrzykiwacze i 4 igty lub w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 3 opakowania, po 4 wstrzykiwacze i 4 igly kazde. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Nazwa i adres wytworcy 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 szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
I'makcoCmurKnaitn EOO/]
Ten.: +359 2953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

France

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

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 412 9500
FI.PT@gsk.com

Romania

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

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvbzpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)31 67 09 00

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

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705264 90 00
info.lt@gsk.com

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

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Eperzan 50 mg, wstrzykiwacz do podawania leku raz w tygodniu

Nalezy uwaznie przeczytac cala ulotke dla pacjenta przed rozpoczgciem stosowania leku jak rowniez calg
instrukcje, w tym cze$ci Przechowywanie wstrzykiwacza i Wazne ostrzezenia.

Nalezy wykonywac ponizsze czynno$ci doktadnie w kolejnosci w jakiej zostaty przedstawione.

Ten lek jest wstrzykiwany raz w tygodniu. Wstrzykiwacz zawiera lek w postaci proszku w jednej kornorze
wktadu i wode w drugiej. Sktadniki zostana wymieszane poprzez przekrecenie wktadu wstrzykiwacza.
Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do podania jednej dawki. Raz uzytego wstrzykiwacza nie mozna

uzy¢ ponownie.

Przechowywanie wstrzykiwacza

o Wstrzykiwacze nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, nieprzekraczajacej 30°C, przez
okres do 4 tygodni. Wstrzykiwacze nalezy zawsze przechowywaé w opakowaniu.

o Jesli opakowanie ze wstrzykiwaczami ma by¢ przechowywane duzej niz przez 4 tygodnie nalezy
przechowywac¢ je w lodéwce (2°C do 8°C).

o Jesli wstrzykiwacz byl przechowywany w lodowce, nalezy go pozostawi¢ na 15 minut w temperaturze
pokojowej przed rozpoczeciem Etapu 1.

e NIE NALEZY dopusci¢ do zamrozenia wstrzykiwacza. W przypadku zamrozenia wstrzykiwacza

nalezy go wyrzuci¢.

Wazne ostrzezenia

e NIE NALEZY przytaczaé igly wezeéniej niz zalecono w instrukcji w Etapie 5.

e NIE NALEZY uzywaé ponownié igiel, ponownie zaktadaé na nie ostonek lub zdejmowa¢ uzytych
igiet z wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz nalezy wyrzucic¢ do pojemnika na zuzyte wstrzykiwacze od razu
po wykonaniu wstrzykniecia, jak to pokazano w Etapie 9.

e Jesli wstrzykiwacz jest nieszczelny lub zablokowany nalezy go wyrzucic.

o  Wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzykiwacz Przycisk
Przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy zebraé . y rz.y -
Okienko . . wstrzykujacy*
nastepujace materialy: Okienko i cyframi
* Nowy wstrzykiwacz (Rysunek A). @\@@Eiﬁt| Epefrza AL mg.H]
. ) b Przezroczysty” Korpus wstrzykiwcza
Nowa igla (Rysunek B). kdaqs | RYSUNEK A

s Czysty, pusty kubek (Rysunek C).

« Zegar lub minutnik (Rysunek C). * Przycisk wstrzykujqcy znajduje sie wewngtrz

« Pojemnik na zuzyte wstrzykiwacze. wstrzykiwacza do czasu az wstrzykiwacz bedzie
gotowy do wykonania wstrzykniecia.
Kubek, minutnik i pojemnik nie sq dotgczone do 7 Cyfry widoczne na przezroczystym wktadzie

opakowania produktu. oznaczajq etapy przygotowywania leku.
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Igla wstrzykiwacza Inne potrzebne materialy
p Zewnetrzna oslonka iglh
Ih 2o o
- Czysty, pusty kubek  Zegar/minutnik
[p Wewnetrzna ostonka igly ysty, pusty 9
: e —
ﬁ._ Igla
&> Zabezpieczenie
Rysunek B
Rysunek C

Etap 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza

Umy¢ rece i sprawdzié
wstrzykiwacz

la Umy¢ rece (Rysunek D). =
( \'k‘:\
Ul
® rf}\ﬁ .
Rysunek D
1b Sprawdzi¢ etykiet¢ na wstrzykiwaczu, aby upewnic¢ sig, czy @1
zawiera on przepisang pacjentowi dawke leku. Sprawdzic¢ R

termin wazno$ci na wstrzykiwaczu (Rysunek E).

LOT: J00OOOC ~ EXP: MMAYYYY

NIE NALEZY uzywaé wstrzykiwacza po uptywie terminu

waznosci lub gdy wstrzykiwacz zawiera niewtasciwg dawke

Rysunek E
leku.

1c Sprawdzié, czy w okienku z cyfra znajduje si¢ cyfra [1]
(Rysunek F).

D @H

NIE NALEZY uzywa¢ wstrzykiwacza, jezeli nie jest
widoczna cyfra [1]. Rysunek F
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Etap 2 Wymieszanie leku

Trzymaé wstrzykiwacz

przezroczystym wkladem do gory

i przekreci¢ do pojawienia si¢
cyfry [2] w okienku

2a Chwyci¢ korpus wstrzykiwacza w taki sposob, aby

przezroczysty wktad byt skierowany do gory, tak aby widzie¢
cyfre [1] w okienku z cyfra.

Przekreci¢ wstrzykiwacz by wymieszaé lek

Kilkakrotnie przekreci¢ przezroczysty wktad w kierunku

wskazanym strzatkg az do poczucia/ustyszenia ,.kliknigcia” /'\ﬂl s ‘:_ “Klikniecie”
wstrzykiwacza. W okienku z cyfrg powinna by¢ widoczna w{U

cyfra [2] (Rysunek G). Lek w postaci proszku zostanie
wowczas wymieszany z plynem.

Rysunek G

2b  Powoli i delikatnie przechyli¢ wstrzykiwacz z boku na bok Przechyli¢ wstrzykiwacz

5 razy (ruchem przypominajacym ruch wycieraczki w
samochodzie) (Rysunek H).

To pomoze w wymieszaniu leku.

NIE NALEZY wstrzasaé wstrzykiwaczem, aby unikna¢
powstania piany, ktora moze mie¢ wptyw na podang dawke. Rysunek H

Etap 3 Odczekanie 30 minut

C . Odczekaé 30 minut
3 Umiesci¢ wstrzykiwacz w kubku, tak aby przezroczysty ~
wktad byt skierowany do gory (Rysunek I). ;!%’
\ 7:?/ |
Ustawi¢ minutnik na 30 minut. Przed przej$ciem do I /f i
dalszych etapéw nalezy odczekaé 30 minut, aby lek sie CUl "‘.L - :.“}"‘
rozpuscil,. B
P , Rysunek |

72



WAZNE: Nalezy sie upewni¢, ze mineto 30 minut przed przej$ciem do etapu 4. Ma to na celu

upewnienie si¢, ze lek si¢ rozpuscit.

Etap 4 Przechylanie wstrzykiwacza i sprawdzenie leku

4a  Ponownie powoli i delikatnie przechyli¢ wstrzykiwacz z boku
na bok 5 razy (ruchem przypominajacym ruch wycieraczki w
samochodzie) (Rysunek J).

NIE NALEZY wstrzasaé wstrzykiwaczem, aby unikngé
powstania piany, ktéra moze mie¢ wptyw na podana dawke.

Powtorzy¢ przechylanie
wstrzykiwacza

Rysunek J

4b  Sprawdzi¢ przez okienko, czy ptyn we wktadzie jest zotty i
klarowny i nie zawiera czastek statych (Rysunek K).

NIE NALEZY uzywa¢ wstrzykiwacza, jezeli w ptynie nadal
wida¢ czastki stale.

Na powierzchni ptynu mogg znajdowac si¢ duze pecherzyki

powietrza. Zostang one usuni¢te w etapie 6.

Sprawdzi¢ lek

Sprawdzi¢ czy nie ma

czgstek stalych

Rysunek K

WAZNE: Nie nalezy przekreca¢ wkladu do pozycji [3] przed przytaczeniem igty w etapie 5. Igta musi

zosta¢ przytaczona co umozliwi uwolnienie powietrza z wnetrza wktadu przez igle podczas

przekreceniem wktadu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfra.

Etap 5  Przylaczenie igly

5a Oderwac zabezpieczenie z zewnetrznej ostonki iglty (Rysunek
L).

Oderwa¢é zabezpieczenie

Rysunek L

Przed przytaczeniem igly uchwyci¢ wstrzykiwacz w taki
sposob, aby byt skierowany ku gorze.
Przylaczy¢ igle
5b  Wcisngc¢ igle prosto w dot na przezroczysty wktad az do
. e . . . . L. Weisna¢ prosto w dot
ustyszenia ,.kliknigcia” 1 poczucia, ze igla jest na miejscu. To =
oznacza, ze igla jest przytaczona (Rysunek M).
“Klikniqcie”l
NIE NALEZY przytacza¢ igty pod katem. D
NIE NALEZY przylaczaé igly poprzez nakrecanie. 18l
Il
Rysunek M

WAZNE: Po whasciwym przytaczeniu igly, nalezy od razu przejs¢ do kolejnych etapow

przygotowywania wstrzykniecia. Jesli pacjent bedzie zwlekat moze doj$¢ do zablokowania lub zapchania

igly.
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Etap 6 Usuniecie pecherzykow powietrza z wkladu

6a Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowang do gory delikatnie

postuka¢ w przezroczysty wktad 2—3 razy, aby duze pecherzyki

powietrza uniosty si¢ do gory (Rysunek N). Niewielkie
pecherzyki moga pozostaé i nie musza unosic si¢ do gory.

Postukac¢ w wklad

Fagt
I
Rysunek N

6b Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowang do gory, powoli
przekreci¢ przezroczysty wktad kilka razy w kierunku
wskazanym strzatka az do poczucia/ustyszenia “klikniecia”

wstrzykiwacza i pojawienia si¢ cyfry [3] w okienku (Rysunek

0). Spowoduje to usuniecie duzych pecherzykow powietrza.

Z dolnej czgséci wstrzykiwacza wysunie si¢ rowniez biaty
przycisk wstrzykujacy.

NIE NALEZY uzywaé wstrzykiwacza jesli nie wysunie sie
przycisk wstrzykujacy.

Trzymaé wstrzykiwacz igla do
gory i przekreci¢ do cyfry [3] w
okienku

Przekreci¢ przezroczysty wkiad
by odpowietrzy¢ igle
“Klikniecie”

Rysunek O

WAZNE: “Klikniecie” moze by¢ styszalne juz na poczatku przekrecania wktadu z cyfry [2] do [3].

Nalezy kontynuowac przekrecanie az do pojawienia si¢ cyfry [3] w okienku z cyfra.

Etap 7 Przygotowanie do wstrzykniecia

7a Nalezy wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia (Rysunek P).
Wstrzyknigcie mozna wykona¢ w brzuch, udo lub gérna

czg¢$¢ ramienia.

Wybraé miejsce wstrzykniecia

W

Rysunek P

WAZNE: S dwie ostonki igly: zewnetrzna i wewnetrzna.

7b  Trzymajac wstrzykiwacz skierowany igta do gory, zdjaé
zewngtrzng ostonke igly (Rysunek Q) i wewnetrzng ostonke
igly (Rysunek R). Z igty moze wydostac¢ si¢ kilka kropli
ptynu. Jest to prawidtowe.

NIE NALEZY opieraé dolnej czesci wstrzykiwacza (tam
gdzie znajduje si¢ przycisk wstrzykujacy) o plaskie

powierzchnie w trakcie zdejmowania ostonek igly.

7c  Obie ostonki igly umiesci¢ w pojemniku na zuzyte
wstrzykiwacze.

Zdjaé i wyrzuci¢ ostonki igly

Krok 1 Krok2
Zdja¢ wewnetrzna

Zdjac zewnetrzng
ostonke igty.

ostonke igly.

L

" o
AN /’\’%%
Rysunek Q Rysunek R
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Etap 8 Wykonanie wstrzykniecia

8a Wprowadzi¢ igle w wybrane miejsce wstrzykniecia leku.

8b  Powoli i rownomiernie naciska¢ przycisk wstrzykujacy, az do
uslyszenia ,.klikniecia” (Rysunek S).

Im wolniej naciskany jest przycisk, tym mniej nieprzyjemne
jest wstrzykniecie.

Wprowadzié igle, nacisnaé
przycisk wstrzykujacy i odczekaé

Naciskaé powoli

Rysunek S

8c Po ustyszeniu “klikni¢cia” nalezy nadal trzymaé wcisnigty
przycisk wstrzykujacy i powoli policzy¢ do 5, aby poda¢
pelng dawke leku (Rysunek T).

“Kliknigcie”

Rysunek T
---ODCZEKAC! Policzy¢ do 5---

Policzy¢ do 5

Etap 9 Wyrzuci¢ wstrzykiwacz

9a Wysung¢ igle ze skory (Rysunek U).
NIE NALEZY zaklada¢ ponownie ostonek igly ani odlaczaé
igly od wstrzykiwacza.

9b Nalezy od razu wlozy¢ wstrzykiwacz (razem z przytaczona
igla) do pojemnika na zuzyte wstrzykiwacze. Nie nalezy
wyrzucaé zuzytego wstrzykiwacza do odpadow
gospodarczych. Nalezy go usuna¢ zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od lekarza lub farmaceuty.

Wysunaé igle ze skory

Rysunek U

PYTANIA | ODPOWIEDZI

WYMIESZANIE LEKU | ODCZEKANIE 30 MINUT (ETAPY 2-3)

»  Co sie stanie, jezeli nie odczekano 30 minut po przekreceniu wkladu i pojawieniu si¢ cyfry 27

Jesli pacjent nie odczeka pelnych 30 minut, lek moze nie zosta¢ prawidlowo wymieszany z woda.

Moze to spowodowac unoszenie si¢ czgstek statych w przezroczystym wktadzie, podanie niepeine;j
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dawki leku Iub zablokowanie igly. Odczekanie pelnych 30 minut gwarantuje, ze lek w postaci
proszku i woda zostang prawidtowo wymieszane, pomimo iz wizualnie moze wydawac sie, ze

wymieszanie nastgpito juz wczesniej.

»  Co sie stanie, jezeli wstrzykiwacz bedzie pozostawiony na dluzej niz 30 minut po przekreceniu
wkladu i pojawieniu si¢ cyfry 2 (Etap 2)?
Jezeli nie przytaczono igly, wstrzykiwacza mozna uzy¢ w ciggu 8 godzin od chwili rozpoczecia
wykonywania Etapu 2. Jezeli uptyneto wigeej niz 8 godzin od czasu wymieszania leku w Etapie 2,
wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ i nalezy uzy¢ innego wstrzykiwacza. Jesli igla zostata przytaczona,
wstrzykiwacz z lekiem Eperzan nalezy od razu wyrzucic.

PRZYLACZENIE IGLY, USUNIECIE PECHERZYKOW POWIETRZA Z
PRZEZROCZYSTEGO WKLADU I PRZYGOTOWANIE WSTRZYKIWACZA DO
WYKONANIA WSTRZYKNIECIA (ETAPY 5-7)

» Co zrobi¢, jezeli zostawilo si¢ wstrzykiwacz z przylaczona igla (Etap 5) i duzo pozniej
powrdcilo si¢ w celu dokonczenia kolejnych etapow?
Moze to spowodowac zablokowanie igty — od Etapu 5 nalezy niezwlocznie przejs¢ do Etapu 6.

» Co sie stanie, jezeli igla nie zostanie przylaczona w Etapie 5?
Jezeli igla zostanie przylaczona wezesniej niz w Etapie 5, moze nastapic utrata czgsci leku w trakcie
mieszania.
NIE NALEZY przylaczaé igly wezesniej niz w Etapie 5.
NIE NALEZY przekrecaé¢ wktadu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6b) przed przytaczeniem igty
(Etap 5)
Igta musi zosta¢ przytaczona co umozliwi uwolnienie powietrza z wnetrza wktadu przez igle

podczas przekreceniem wktadu z cyfry [2] do [3] w okienku z cyfra.

»  Co sie stanie, jezeli igla nie zostanie przylaczona jak przedstawiono w instrukcji?
Jesli igla nie zostanie catkowicie przylaczona, wstrzykiwacz moze si¢ zablokowac lub przeciekac.
Jesli wstrzykiwacz jest zablokowany lub przecieka, nalezy go wyrzuci¢ i nalezy uzy¢ innego
wstrzykiwacza

»  Co zrobié jesli nie ustyszy si¢ “klikni¢cia” w chwili pojawiania si¢ cyfry [2] lub cyfry [3] w
okienku z cyfra?
Jesli nie ustyszy sie ,klikniecia” w chwili pojawiania si¢ cyfry [2] lub cyfry [3] w okienku, moze to
oznaczac, ze cyfra nie znajduje si¢ doktadnie na srodku okienka. Nalezy wowczas delikatnie
przekrecic przezroczysty wklad w kierunku wskazanym strzatka (zgodnie z ruchem wskazowek
zegara), do ustyszenia ,,kliknigcia” i wysrodkowania cyfry w okienku.
Jesli nie da si¢ przekreci¢ wktadu do cyfry [3], wstrzykiwacz nalezy wyrzucié¢ i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

ZDEJMOWANIE OBU OSLONEK IGLY I WSTRZYKNIECIE LEKU (ETAPY 7-8)

»  Po przekreceniu wkladu wstrzykiwacza do cyfry [3] (Etap 6) nadal pozostaja niewielkie
pecherzyki powietrza. Czy mozna wowczas uzy¢ wstrzykiwacza?
Niewielkie pecherzyki powietrza moga pozostaé; jest to prawidtowe. Mozna uzy¢ wstrzykiwacza.

» Po podaniu leku w przezroczystym wkladzie pozostaje pewna ilo§é plynu.
Jest to prawidtowe. Jesli wystapito styszalne/wyczuwalne , kliknigcie” przycisku wstrzykujacego i
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pacjent odliczyt do 5 przed wysunigciem igly ze skory, wowczas podana zostata pelna dawka leku.
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