ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo
de nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacBes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver seccao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 30 mg po e solvente para solugdo injetavel
Eperzan 50 mg pd e solvente para solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Eperzan 30 mg po e solvente para solucéo injetavel
Cada caneta fornece 30 mg de albiglutido por 0,5 ml de dose ap6s reconstituicao.

Eperzan 50 mg po e solvente para solucéo injetavel
Cada caneta fornece 50 mg de albiglutido por 0,5 ml de dose apds reconstituicao.

Albiglutido € uma proteina de fusdo recombinada que consiste em duas copias de uma sequéncia de
30 aminoacidos do péptido semelhante ao glucagon-1 humano modificado geneticamente fundido
em séries com a albumina humana.

O albiglutido é produzido em células Saccharomyces cerevisiae por tecnologia de ADN
recombinante.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P0 e solvente para solucdo injetavel.
P&: p6 branco a amarelo liofilizado.

Solvente: Uma solug&o limpida e incolor.

4.  INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Indicacoes terapéuticas

Eperzan esta indicado no tratamento da diabetes mellitus do tipo 2 em adultos para melhorar o
controlo da glicemia como:

Monoterapia
Quando a dieta e 0 exercicio fisico isolados ndo proporcionam o controlo adequado da glicemia em

doentes para os quais a utilizacdo da metformina é considerada inadequada devido a
contraindicagdes ou intolerancia.

Terapia adjuvante de associagéo

Em associacdo com outros medicamentos que baixam a glucose, incluindo a insulina basal, quando
estes, juntamente com a dieta e o exercicio fisico, ndo proporcionam o controlo adequado da
glicemia (ver secgdes 4.4 e 5.1 para a informacao disponivel nas diferentes associagdes).




4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

A dose recomendada de Eperzan é de 30 mg, uma vez por semana, administrada por via subcutanea.

A dose pode ser aumentada para 50 mg, uma vez por semana, com base na resposta glicémica
individual.

Quando Eperzan € adicionado a terapéutica ja existente com metformina, a atual dose da
metformina pode ser mantida inalterada. Pode ser necessario reduzir a dose dos estimuladores da
secrec¢do de insulina (tais como sulfonilureias) ou da insulina administrados concomitantemente
para reduzir o risco de hipoglicemia quando Eperzan é iniciado (ver sec¢des 4.4 e 4.8).

A utilizacéo de Eperzan ndo requer auto-monitorizagéo especifica da glucose no sangue. Contudo,
quando utilizado em associagdo com uma sulfonilureia ou uma insulina basal, a auto-monitorizacao
da glucose no sangue pode ser necessaria para ajustar a dose da sulfonilureia ou da insulina basal.

Eperzan pode ser administrado em qualquer altura do dia, independentemente das refeigdes.

Eperzan deve ser administrado uma vez por semana, N0 mesmo dia de cada semana. Se necessario,
o dia da administracdo semanal pode ser alterado, desde que a Gltima dose tenha sido administrada
4 ou mais dias antes.

Se ocorrer esquecimento de uma dose, esta deve ser administrada assim que possivel no periodo de
3 dias apds a dose esquecida. Depois, os doentes podem retomar a administragdo no seu dia habitual
de administragdo. Caso tenha sido ultrapassado o periodo de 3 dias ap0s a dose esquecida, 0s
doentes devem esperar e administrar a sua proxima dose semanal programada regularmente.

Doentes idosos (> 65 anos de idade)

Nao ¢é necessario ajuste da dose nesta faixa etaria. A experiéncia clinica em doentes > 75 anos de
idade é muito limitada (ver secgéo 5.2).

Doentes com compromisso renal

N&o é necessario ajuste da dose nos doentes com compromisso renal ligeiro e moderado (TFGe de
60 a 89 e 30 a 59 ml/min/1,73m?, respetivamente) (ver secgdes 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). A experiéncia nos
doentes com compromisso renal grave (<30 ml/min/1,73m?) ou em dialise é muito limitada e por
conseguinte Eperzan ndo esti recomendado nesta populagdo (ver secgdes 4.4, 4.8,5.1, 5.2).

Doentes com compromisso hepatico
Né&o é recomendado ajuste da dose nos doentes com compromisso hepatico. Ndo foram realizados
ensaios clinicos em doentes com compromisso hepatico (ver seccao 5.2).

Populagéo pediatrica
A seguranga e eficacia de Eperzan em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo
foram ainda estabelecidas (ver seccdo 5.2). N&o existem dados disponiveis.

Modo de administracdo




Eperzan destina-se a ser administrado pelo proprio doente como uma inje¢édo subcutanea no
abddmen, coxa ou na parte superior do braco.

Nunca devera ser administrado por via intravenosa nem por via intramuscular.

Cada caneta injetora deve ser utilizada apenas por uma pessoa e destina-se a uma Unica
administracéo.

O pé liofilizado contido na caneta deve ser reconstituido antes da administragao.

Para instrucdes completas acerca da reconstituicdo e administracdo de Eperzan, ver sec¢do 6.6 e
instrucdes de utilizacdo incluidas no Folheto Informativo.

Quando Eperzan for utilizado com insulina, cada medicamento deve ser administrado como uma
injecdo diferente. Os dois medicamentos nunca deverdo ser misturados. E aceitvel administrar
Eperzan e a insulina na mesma regido do corpo, mas as inje¢es ndo devem ser adjacentes uma a
outra.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Né&o existe experiéncia terapéutica com Eperzan em doentes com diabetes mellitus do tipo 1 e ndo
deve ser administrado nestes doentes. Eperzan ndo deve ser utilizado no tratamento da cetoacidose
diabética.

Pancreatite aguda

A utilizacdo de agonistas dos recetores GLP-1 tem sido associada com o risco de desenvolvimento
de pancreatite aguda. Nos ensaios clinicos, a pancreatite aguda foi notificada em associagcdo com
Eperzan (ver seccao 4.8).

Os doentes devem ser informados dos sintomas caracteristicos da pancreatite aguda. Se houver
suspeita de pancreatite, Eperzan deve ser interrompido, e se a pancreatite for confirmada, Eperzan
ndo deve ser reiniciado. Devem ser tomadas precaucdes nos doentes com historia de pancreatite.

Hipoglicemia

O risco de hipoglicemia encontra-se aumentado quando Eperzan é utilizado em associa¢do com 0s
estimuladores da secrecdo de insulina (tais como sulfonilureias) ou com a insulina. Por conseguinte,
os doentes podem necessitar de uma dose mais baixa de sulfonilureia ou de insulina para reduzir o
risco de hipoglicemia (ver seccdes 4.2, 4.8).

Doenca gastrointestinal grave

A utilizacao de agonistas dos recetores do GLP-1 pode estar associada com reacdes adversas
gastrointestinais. Eperzan ndo foi ainda estudado em doentes com doenga gastrointestinal grave,
incluindo gastroparesia, e por conseguinte, ndo esta recomendado nestes doentes.

Compromisso renal




Os doentes com compromisso renal grave a administrar Eperzan manifestaram uma frequéncia
superior de diarreia, nduseas e vomitos, comparativamente aos doentes com compromisso renal
ligeiro ou moderado. Este tipo de acontecimentos gastrointestinais pode causar desidratagéo e
agravamento da funcéo renal.

Desidratacdo

A desidratacéo, por vezes causando compromisso renal e insuficiéncia renal aguda, foi notificada
em doentes tratados com albiglutido e tem ocorrido em doentes sem efeitos indesejaveis
gastrointestinais. Os doentes em tratamento com albiglutido devem ser aconselhados sobre o
potencial risco de desidratacdo e a tomar as precaucdes necessarias para evitar a deplecdo de
liquidos.

Descontinuacdo do tratamento

Apos a descontinuacdo do tratamento, o efeito de Eperzan pode manter-se, uma vez que 0s niveis
plasméticos de albiglutido diminuem lentamente ao longo de cerca de 3 a 4 semanas. A escolha de
outros medicamentos e a selecdo da dose deve ser realizada em conformidade, uma vez que as
reacdes adversas podem continuar e a eficacia, pelo menos parcialmente, persistir até a diminuicéo
dos niveis de albiglutido.

Populacdes ndo estudadas

N&o existe experiéncia em doentes com insuficiéncia cardiaca da classe I11-1V da NYHA.
Eperzan ndo foi estudado em associa¢do com a insulina prandial, inibidores da dipeptidil peptidase-
4 (DPP-4) ou inibidores do cotransportador de sodio e glucose 2 (SGLT2).

A experiéncia com albiglutido quando associado com tiazolidinedionas isoladamente, sulfonilureias
+ tiazolidinedionas, e metformina + sulfonilureias + tiazolidinedionas é limitada.

Contetdo em sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose de 0,5 ml, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Albiglutido retarda o esvaziamento gastrico e podera ter impacto na absor¢do de medicamentos
orais administrados concomitantemente. Quando foi administrado como uma dose Unica de 100 mg
em individuos saudaveis, albiglutido retardou o esvaziamento gastrico, comparativamente com o
placebo, tanto de sélidos como de liquidos (ver sec¢do 5.1). Recomenda-se precaucao nos doentes a
administrar medicamentos com um indice terapéutico estreito ou medicamentos que necessitem de
monitorizag&o clinica cuidadosa.

Acarbose

Acarbose esta contraindicada nos doentes com obstrucdo intestinal. Recomenda-se precaucao
quando utilizada concomitantemente com albiglutido (ver secgéo 4.8).

Sinvastatina



Foi administrada uma dose Unica (80 mg) de sinvastatina com o albiglutido em estado estacionario
(50 mg semanalmente).

A AUC da sinvastatina diminuiu em 40% e a Cmax da sinvastatina aumentou em 18%. A AUC do
acido de sinvastatina aumentou em 36% e a Cmax aumentou em aproximadamente 100%. Foi
observada a diminuicdo do tempo de semi-vida da sinvastatina e do acido de sinvastatina das ~7
horas para as 3,5 horas. Nos ensaios clinicos, albiglutido ndo demonstrou ter impacto na seguranca
da sinvastatina.

Digoxina

Albiglutido ndo alterou significativamente a farmacocinética de uma dose Unica de digoxina (0,5
mg) quando administrada concomitantemente no estado estacionario de albiglutido (50 mg
semanalmente).

Varfarina

Néo foram observados efeitos clinicos relevantes na farmacocinética dos enantiomeros R- e S- da
varfarina, quando uma dose Unica da varfarina racémica (25 mg) foi administrada no estado
estacionario de albiglutido (50 mg semanalmente). Adicionalmente, albiglutido ndo alterou
significativamente os efeitos farmacodindmicos da varfarina, conforme medidos pela relagdo
normalizada internacional.

Contracetivos orais

Albiglutido (50 mg semanalmente, no estado estacionario) nao teve efeitos clinicos relevantes na
farmacocinética no estado estacionario de um contracetivo oral combinado contendo 0,5 mg de
noretisterona e 0,035 mg de etinilestradiol. Adicionalmente, quando albiglutido foi administrado
concomitantemente com um contracetivo oral combinado ndo foram observados efeitos clinicos
relevantes sobre a hormona luteinizante, hormona foliculostimulante ou progesterona.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de Eperzan em mulheres gravidas, é limitada ou
inexistente. Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver sec¢éo 5.3). O risco
potencial para o0 ser humano é desconhecido. Eperzan ndo deve ser utilizado durante a gravidez e
ndo esta recomendado nas mulheres com potencial para engravidar se ndo estiverem a utilizar
métodos contracetivos eficazes.

Eperzan deve ser interrompido pelo menos 1 més antes de planear uma gravidez devido ao longo
periodo de eliminacdo de albiglutido.

Amamentacdo

Né&o existem dados suficientes no ser humano que suportem a utilizagdo de Eperzan durante a
amamentagdo. Desconhece-se se albiglutido é excretado no leite humano. Dado que albiglutido é
um farmaco terapéutico proteico a base de albumina é provavel que esteja presente no leite humano.
Tem que ser tomada uma deciséo sobre a descontinua¢do da amamentacdo ou a descontinuacao da
terapéutica, tendo em conta o beneficio da amamentacgdo para a crianga e o beneficio da terapéutica



para a mulher. Foi observado a diminui¢do do peso corporal na descendéncia de ratinhos tratados
com albiglutido durante a gestacdo e lactacdo (ver sec¢do 5.3).

Fertilidade

Né&o existem dados sobre os efeitos de Eperzan na fertilidade humana. Os estudos realizados em
ratinhos mostraram diminuic&o do ciclo estral em doses maternas toxicas, mas ndo indicaram
efeitos nefastos relativamente a fertilidade (ver seccdo 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o
ser humano.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Eperzan sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezéveis. Quando Eperzan € utilizado em associa¢do com os estimuladores da secregdo de
insulina (tais como sulfonilureias) ou com insulina, os doentes devem ser avisados a tomar
precaucdes para evitar a hipoglicemia enquanto conduzem ou utilizam méaquinas (ver secgéo 4.4).
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Eperzan foi administrado a mais de 2.300 doentes em 8 ensaios clinicos de fase 111 controlados por
ativo ou placebo.

Os tratamentos de base nestes ensaios clinicos incluiram dieta e exercicio fisico, metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina glargina, ou uma associagdo de medicamentos
antidiabéticos.

A duragdo dos ensaios clinicos variou desde 32 semanas até 3 anos. As categorias de frequéncia em
baixo refletem os dados combinados de 2 doses de Eperzan, 30 mg ou 50 mg semanais
administradas por via subcutanea.

A reacdo adversa mais grave dos ensaios clinicos foi a pancreatite aguda (ver seccdo 4.4).

As reagdes adversas mais frequentes durante os ensaios clinicos que ocorreram em > 5% dos
doentes a administrar Eperzan foram diarreia, nduseas, e reagdes no local da injecéo, incluindo
erupgdo cutanea, eritema ou prurido no local da injecdo.

Sumario tabelar das reacoes adversas

A tabela inclui as reagdes adversas que ocorreram com maior frequéncia nos doentes tratados com
Eperzan do que nos doentes tratados com todos os comparadores. As reacfes adversas notificadas

de uma anélise conjunta de sete ensaios clinicos de fase Il controlados por ativo e placebo durante
todo o tratamento sdo apresentadas na tabela 1.

As frequéncias de doentes sdo definidas como: muito frequentes >1/10; frequentes >1/100, <1/10;
pouco frequentes >1/1.000, 1/100 ; raros >1/10.000, <1/1.000; muito raros <1/10.000 e
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de
frequéncias, as reacOes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.



Tabela 1. ReacOes adversas dos ensaios clinicos de fase 111 durante o periodo de todo o tratamento e
notificacBes de pds-comercializacdo

Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
Orgaos
InfecOes e Pneumonia
infestagdes
Doencas do Reacdo de
sistema hipersensibilidade
imunitario
Doengas do Hipoglicemia | Hipoglicemia Apetite
metabolismoe | (quando (quando Eperzan diminuido
da nutrigao Eperzan e é utilizado em
utilizado em monoterapia ou
associagéo em associagao
com insulina | com metformina
ou ou pioglitazona)

sulfonilureias)

Cardiopatias

Fibrilhacao/flutter
auricular

Doengas Diarreia, \Vomitos, Pancreatite,

gastrointestinais | nduseas obstipacéo, obstrucéo
dispepsia, Afecdo | intestinal
de refluxo
gastroesofagico

Perturbacdes Reagdes no

gerais e local da

alteragdes no injecdo

local de

administracdo

Descricdo das reacoes adversas selecionadas

Reac0es alérgicas

Foram notificadas com albiglutido possiveis reacdes de hipersensibilidade incluindo angioedema,
eritema, erupcOes cuténeas e prurido generalizados com dispneia.

Pancreatite

A incidéncia de pancreatite (atribuida como provavelmente relacionada com o tratamento) nos
ensaios clinicos foi de 0,3% para 0 Eperzan comparativamente a 0% para o placebo e 0,1% para 0s
comparadores (i.e. liraglutido, pioglitazona, glimepirida, sitagliptina e insulina glargina) com ou

sem terapia antidiabética de base adicional (por exemplo metformina).

Acontecimentos gastrointestinais

Os acontecimentos gastrointestinais ocorreram com maior frequéncia para o Eperzan em
comparagéo a todos os comparadores (38% versus 32%). Os acontecimentos notificados mais
frequentemente foram diarreia (13% versus 9%), nduseas (12% versus 11%), vomitos (5% versus




49%) e obstipacdo (5% versus 4%), e a maioria dos acontecimentos ocorreram nos primeiros 6
meses.

Os acontecimentos gastrointestinais com Eperzan ocorreram com maior frequéncia nos doentes com
compromisso renal moderado a grave (TFGe de 15 a 59 ml/min/1,73m?) do que nos doentes com
compromisso renal ligeiro ou com funcéo renal normal.

Reacdes no local da injecéo

As reacgbes no local da injecéo (tipicamente inclui erupc¢des cutaneas, eritema ou prurido no local da
injecdo) ocorreram em 15% dos doentes tratados com Eperzan, comparativamente a 7% com todos
0s comparadores e levaram a descontinuacdo em 2% de todos os doentes tratados com Eperzan. Em
geral, as reacBes no local de injecdo foram de intensidade ligeira e ndo necessitaram de tratamento.

Imunogenicidade

A percentagem de doentes que desenvolveram anticorpos para o albiglutido durante o tratamento
foi de 4% (137/3,267). Num ensaio in vitro nenhum destes anticorpos mostrou neutralizar a
atividade do albiglutido e a formacdao de anticorpos foi geralmente transitoria e nao esteve associada
a eficécia reduzida (HbAlc e glicemia em jejum). Apesar da maioria dos doentes com reages no
local da injecdo serem negativos para os anticorpos (~85%), as reac@es no local da injegcdo foram
notificadas mais frequentemente em doentes positivos para anticorpos (41%, N=116) do que para 0s
doentes negativos (14%, N= 1.927). Estes acontecimentos foram predominantemente ligeiros e ndo
conduziram a descontinuag&o. Por outro lado, o padréo de acontecimentos adversos foi geralmente
semelhante para os doentes positivos e negativos para os anticorpos.

Hipoglicemia

A hipoglicemia grave com necessidade de assisténcia por outro individuo para tratamento ocorreu
pouco frequentemente: 0,3% entre os doentes a administrar Eperzan e 0,4% entre os doentes a
administrar um comparador. Nos ensaios clinicos, a maioria dos doentes com acontecimentos de
hipoglicemia grave estavam a administrar simultaneamente sulfonilureia ou insulina e nenhum
necessitou de hospitalizacdo ou conduziu a retirada do tratamento.

Quando Eperzan foi utilizado em monoterapia, a incidéncia da hipoglicemia sintomatica (<3,9
mmol/l) foi semelhante para 30 mg de Eperzan (2%), 50 mg de Eperzan (1%) e placebo (3%).

A taxa de hipoglicemia sintomatica foi superior para Eperzan quando utilizado em associagdo com
sulfonilureia (15% a 22%) ou com insulina (18%), em comparagdo a associac¢des que ndo incluiam
sulfonilureia ou insulina (1% a 4%). Entre os doentes que foram aleatorizados para 0s outros
comparadores, a incidéncia de hipoglicemia sintomatica foi de 7% a 33% quando utilizado com
sulfonilureia ou insulina e 2% a 4% em associagdes sem estes medicamentos.

Pneumonia
A pneumonia ocorreu em 2% dos doentes a administrar Eperzan, em comparacédo a 0,8% dos
doentes do grupo de todos os comparadores. Para Eperzan, estes foram episodios isolados de
pneumonia nos doentes que participaram nos ensaios clinicos durante 32 semanas a 3 anos de
observacéo.

Fibrilhagao/flutter auricular

A fibrilhacdo/flutter auricular ocorreu em 1% dos doentes a administrar Eperzan e em 0,5% dos
doentes do grupo de todos os comparadores. Em ambos os grupos de Eperzan e de todos o0s
comparadores, os doentes com acontecimentos foram geralmente homens, mais velhos, ou que
tinham compromisso renal.



Frequéncia cardiaca

Nos ensaios clinicos de fase |11 realizados em doentes com diabetes tipo 2, foram observados
pequenos aumentos na frequéncia cardiaca (1 a 2 bpm) com albiglutido. Num estudo QT completo
realizado em individuos saudaveis, foi observado um aumento na frequéncia cardiaca (6 a 8 bpm)
apos administracdo de doses repetidas de 50 mg de albiglutido, comparativamente aos valores
basais.

Descontinuagdes

Nos ensaios clinicos com pelo menos 2 anos de durag&o, 8% dos individuos no grupo de Eperzan
descontinuaram o tratamento ativo devido a um acontecimento adverso, em comparacdo com 6% no
grupo de todos os comparadores. Os acontecimentos que mais frequentemente conduziram a
descontinuacdo de Eperzan foram as reagdes no local da injegéo e os acontecimentos relacionados
com a parte gastrointestinal, cada <2%.

Notificacdo de suspeitas de reaces adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacles adversas através
do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Durante os ensaios clinicos realizados em doentes com diabetes tipo 2, a dose mais elevada de
Eperzan administrada foi de 100 mg por via subcutanea de 4 em 4 semanas durante 12 semanas.
Esta dose foi associada a um aumento na frequéncia de nauseas, vomitos e cefaleias.

N&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com Eperzan. No caso de uma suspeita de
sobredosagem, devem ser instituidos os cuidados clinicos de suporte adequados, conforme
requerido pelo estado clinico do individuo. Os sintomas que séo antecipados para uma
sobredosagem podem ser nauseas, vémitos ou cefaleias. Tendo em consideragéo o tempo de semi-
vida de albiglutido (5 dias), pode ser necessario um prolongado periodo de observacao e de
tratamento destes sintomas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos utilizados na diabetes. Outros medicamentos
hipoglicemiantes, excluindo as insulinas. Analogos do péptido semelhante ao glucagon (GLP1).

codigo ATC: A10BJ0O4

Mecanismo de acdo

Albiglutido é um agonista do recetor GLP-1 e aumenta a secrecdo da insulina dependente da
glucose. Albiglutido também retarda o esvaziamento géastrico.

Efeitos farmacodindmicos

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

Eperzan reduz a glicemia em jejum e reduz a saida da glucose pos-prandial. A maior parte da
reducdo observada na glicemia em jejum ocorre apds uma dose Unica, consistente com o perfil
farmacocinético do albiglutido.

Em doentes com diabetes tipo 2 que administraram 2 doses de 32 mg de albiglutido (Dia 1 e 8) foi
observada uma reducao estatisticamente significativa (24%) na AUC(0,5-4,5 h) da glucose pds-
prandial, comparativamente ao placebo, apds um pequeno-almogo padrdo ao Dia 9.

Uma dose Unica de 50 mg de albiglutido ndo comprometeu a resposta contrarreguladora hormonal a
hipoglicemia do glucagon, epinefrina, norepinefrina, cortisol ou hormona de crescimento.

Motilidade gastrica

Albiglutido retardou o esvaziamento gastrico, comparativamente ao placebo, tanto para os sélidos
como para os liquidos, quando foi administrada uma dose Unica de 100 mg em individuos
saudaveis. Para os solidos, 0 t1/2 de esvaziamento gastrico aumentou de 1,14 h para 2.23 h
(p=0,0112). Para os liquidos, o t1/2 de esvaziamento gastrico aumentou de 0,28 h para 0,69 h
(p=0,0018).

Eficécia e seguranca clinicas

Em 8 ensaios clinicos de fase I11 controlados por placebo e ativo, um total de 2.365 doentes com
diabetes tipo 2 foram tratados com Eperzan e 2.530 administraram outros medicamentos do estudo.
Os ensaios clinicos avaliaram a utilizacdo de 30 mg e 50 mg de Eperzan, uma vez por semana,
permitindo-se a titulacdo opcional de 30 mg para 50 mg de Eperzan, uma vez por semana, em 5 dos
8 ensaios clinicos. Nos 8 ensaios clinicos, e incluindo os individuos em todos 0s grupos de
tratamento, um total de 19% dos doentes (N = 937) tinha idade igual e superior a 65 anos e 2%

(N =112) tinha idade igual e superior a 75 anos, 52% era do sexo masculino, com um indice de
massa corporal médio (IMC) de 33 kg/m?. Sessenta e sete porcento dos doentes eram caucasianos,
15% africo-americanos/heranga africana e 11% asiaticos; 26% dos doentes eram hispénicos/latinos.

Né&o foram observadas diferencas na eficacia da glicemia ou peso corporal entre 0s subgrupos
demogréficos (idade, género, raga/etnia, duracdo da diabetes).

Monoterapia

A eficacia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico multicéntrico, controlado por placebo, de
dupla-ocultacéo, com aleatorizagdo com a duracgdo de 3 anos (n = 296) realizados em doentes néo
controlados adequadamente por dieta e exercicio fisico. Os doentes foram aleatorizados (1:1:1) para
30 mg de Eperzan uma vez por semana, 30 mg de Eperzan uma vez por semana e aumentada para
50 mg uma vez por semana na semana 12, ou placebo. O objetivo primario foi a variacdo no valor
da HbAc desde o valor basal as 52 semanas. Em comparagdo com o placebo, o tratamento com 30
mg e 50 mg de Eperzan, semanalmente por via subcuténea, resultou numa reducao estatisticamente
significativa na HbA:. desde o valor basal, na Semana 52. Aos 6 meses, a variagio desde o valor
basal da HbA:. foi também estatisticamente significativa para 30 mg (0,9%) e 50 mg (1,1%) em
doses semanais de Eperzan (ver Tabela 2).
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Tabela 2. Resultados as 52 semanas do ensaio clinico controlado por placebo, com duas doses de
Eperzan (30 vs. 50 mg, semanalmente por via subcutanea) em monoterapia

Eperzan Eperzan

30 mg semanalmente | 50 mg semanalmente Placebo
ITT? (N) N =100 N =97 N =99
HbAlC (%)
Valor basal (média) 8,05 8,21 8,02
Variagio & Semana 52° -0,70 -0,9 +0,2
Diferenca para o placebo® (IC 95%) -0,8(-1,1,-0,6)° -1,0(-1,3,-0,8)°¢
Doentes (%) que atingiram HbA. 49 40 21
<7%
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 96 97 96
Variagdo a Semana 52° 0,4 -0,9 -0,7
Diferenca para o placebo® (IC 95%) 0,3 (-0,9, 1,5) -0,2 (-1,4,1,0)

@ Populacdo com intencdo de tratar (Intent to treat population) — Ultima observacdo realizada
b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Terapia de associacao

Em adicéo & metformina

A eficécia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico multicéntrico, de dupla-ocultagdo, com
aleatorizacdo com a durago de 3 anos (n = 999). A terapia de base de >1.500 mg de metformina,
diariamente, foi adicionado 30 mg de Eperzan, semanalmente por via subcuténea, (com o aumento
opcional para 50 mg, semanalmente, ap6s um minimo de 4 semanas) que foi comparado a 100 mg
de sitagliptina, diariamente, 2 mg de glimepirida, diariamente, (com a titulag&o opcional para 4 mg
diariamente) ou placebo. O objetivo primario foi a variacdo na HbA1. desde o valor basal aos 2
anos, comparativamente ao placebo. Os resultados a semana 104 sdo apresentados na Tabela 3.
Eperzan demonstrou baixar a glicemia e foi estatisticamente superior na redugdo da HbA1c desde o
valor basal, comparativamente ac placebo, sitagliptina ou glimepirida (ver Tabela 3).
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Tabela 3. Resultados as 104 semanas hum ensaio clinico controlado por placebo que comparou

30 mg de Eperzan, semanalmente por via subcutanea, (com o aumento adicional para 50 mg,

semanalmente) com 100 mg de sitagliptina, diariamente, 2 a 4 mg glimepirida, diariamente, como

terapia adicional nos doentes ndo controlados adequadamente com >1.500 mg de metformina,

metformina®, (IC 95%)

diariamente.
Sitagliptina | Glimepirida
Eperzan 100 mg 2a4mg
30 mg/50 mg Placebo diariamente | diariamente
semanalmente + + + +
Metformina Metformina | Metformina | Metformina
>1.500 mg 2>1.500 mg >1.500 mg >1.500 mg
diariamente diariamente | diariamente | diariamente
ITT2(N) 297 100 300 302
HbA1c (%)
Valor basal (média) 8,1 8,1 8,1 8,1
Variagdo a Semana 104° -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Diferenca para o placebo + metformina®, -0,9 (-1,2,-0,7)¢
(IC 95%)
Diferenca para sitagliptina + -0,4 (-0,5, -0,2)¢
metformina®, (IC 95%)
Diferenca para glimepirida + -0,3 (-0,5, -0,1)¢
metformina®, (IC 95%)
Proporcao atingida HbAxc <7% 39 16 32 31
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 90 92 90 92
Variagdo a Semana 104° -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Diferenca para o placebo + metformina®, -0,2(-1,1,0,7)
(IC 95%)
Diferenca para sitagliptina + -0,4 (-1,0,0,3)
metformina®, (IC 95%)
Diferenca para glimepirida + -2,4 (-3,0, -1,7)°

a Populacdo com intengao de tratar (Intent to treat population) — Ultima observacéo realizada

b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Em adicfo a pioglitazona

A eficécia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico multicéntrico, de dupla-ocultacéo, com

aleatorizagdo com a duragdo de 3 anos (n = 299). 30 mg de Eperzan, semanalmente por via
subcutanea, foi comparado com placebo em doentes ndo controlados adequadamente com =30 mg
de pioglitazona, diariamente (com ou sem >1.500 mg de metformina, diariamente).
Em comparagdo com o placebo, o tratamento com Eperzan resultou na redugéo estatisticamente

significativa desde o valor basal na HbA1. (-0,8% para Eperzan versus -0,1% para o placebo,
p<0,05) e na glicemia em jejum (-1,3 mmol/l para Eperzan versus +0,4 mmol/l para o placebo,

p<0,05), as 52 semanas. A variacdo desde o valor basal no peso ndo foi estatisticamente
significativo entre os grupos de tratamento (ver Tabela 4).
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Tabela 4. Resultados as 52 semanas num ensaio clinico controlado por placebo que comparou
30 mg de Eperzan, semanalmente por via subcutanea, como terapia adicional em doentes ndo
controlados adequadamente com >30 mg pioglitazona , diariamente, + >1.500 mg metformina,
diariamente

Eperzan 30 mg
semanalmente +
Pioglitazona
>30 mg diariamente
(+/- Metformina
>1.500 mg diariamente)

Placebo +
Pioglitazona
>30 mg diariamente
(+/- Metformina
>1.500 mg diariamente)

ITT? (N) N =150 N =149
HbAlC (%)

Valor basal (média) 8,1 8,1
Variagdo a Semana 52° -0,8 -0,05
Diferenca para o placebo + pioglitazona® (1C -0,8 (-1,0,-0,6) ¢

95%)

Proporcao atingida HbAxc <7% 44 15
Peso corporal (kg)

Valor basal (média) 98 100
Variagdo a Semana 52° 0,3 +0,5
Diferenca para o placebo + pioglitazona® (1C -0,2(-1,2,0,8)

9506)

a Populagdo com intencéo de tratar (Intent to treat popuiation) — Ultima observacéo realizada
b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Em adicdo & metformina mais sulfonilureias

A eficécia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico multicéntrico, de dupla-ocultacdo, com
aleatorizacdo com a duragéo de 3 anos (i = 657). A terapia de base de >1.500 mg de metformina,
diariamente, mais 4 mg de glimepirida, diariamente, foi adicionado 30 mg de Eperzan,
semanalmente por via subcutanea, (com o aumento opcional para 50 mg, semanalmente, ap6s um
minimo de 4 semanas) que foi comparado ao placebo ou 30 mg de pioglitazona, diariamente, (com
a titulacdo opcional para 45 mg/dia). O objetivo primario foi a variagdo na HbAi. desde o valor
basal as 52 semanas, comparativamente ao placebo. As 52 semanas, o tratamento com Eperzan
resultou numa reducdo estatisticamente significativa desde o valor basal na HbAc,
comparativamente ao placebo. O tratamento com Eperzan ndo atingiu a margem de ndo
inferioridade pré-especificada (0,3%) contra a pioglitazona para HbA:c. A variacdo desde o valor
basal no peso para Eperzan ndo diferiu significativamente com o placebo mas foi menos
significativa, comparativamente com pioglitazona (ver Tabela 5).
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Tabela 5. Resultados as 52 semanas num ensaio clinico controlado por placebo que comparou
30 mg de Eperzan, semanalmente por via subcutanea, (com o aumento adicional para 50 mg,
semanalmente) com 30 mg de pioglitazona, diariamente, (com a titulacdo opcional para 45 mg/dia),

como terapia adicional em doentes ndo controlados adequadamente com metformina +

sulfonilureias (4 mg de glimepirida, diariamente)

Eperzan Pioglitazona +
30 mg/50 mg Placebo + Metformina
semanalmente + Metformina >1.500 mg
Metformina >1.500 mg >1.500 mg diariamente +
diariamente + diariamente + Glimepirida
Glimepirida 4 mg Glimepirida 4 mg 4 mg
diariamente diariamente diariamente
ITT? (N) 269 115 273
HbA1c (%)
Valor basal (média) 8,2 8,3 8,3
Variagdo a Semana 52° -0,6 +0,33 -0,80
Diferenca para o placebo + -0,9(-1,1,-0,7)¢
metformina + glimepirida® (1C 95%)
Diferenca para pioglitazona + 0,3(0,1,0,4)
metformina + glimepirida® (IC 95%)
Proporcéo atingida HbA;c <7% 30 9 35
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 91 90 91
Variagdo a Semana 52° -0,4 -0,4 +4,4
Diferenca para o placebo + -0,03(-0,9, 0,8)
metformina + glimepirida® (IC 95%)
Diferenca para pioglitazona + -4,9 (-5,5, -4,2)¢
metformina + glimepirida® (1C 95%)

a Populagdo com intencéo de tratar (Intent to treat population) — Ultima observacéo realizada

b Média ajustada

¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Em adicdo a insulina glargina

A eficacia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico de nao inferioridade, multicéntrico, aberto,

com aleatorizagio com a duracéo de 52 semanas (n = 563). A terapia de base com insulina glargina
(iniciada com 10 unidades e titulada para > 20 unidades por dia), foi adicionado 30 mg de Eperzan,
uma vez por semana por via subcutanea, (com o aumento para 50 mg quando néo controlado
adequadamente ap0s a semana 8) que foi comparado com a insulina lispro prandial (administrada
diariamente as refei¢des, iniciada de acordo com o padrdo de tratamento e titulada para o efeito). O
objetivo primério foi a variagdo na HbA. desde o valor basal as 26 semanas. Na Semana 26, a dose
média diaria de insulina glargina foi de 53 Ul para Eperzan e 51 Ul para lispro. A dose média diaria
de insulina lispro na Semana 26 foi de 31 Ul e na Semana 52, 69% dos doentes tratados com
Eperzan estavam com 50 mg, semanalmente. As 26 semanas, a diferenca entre tratamentos na
HbA:. de 0,2% para Eperzan e a insulina lispro atingiu a margem de nédo inferioridade pré-
especificada (0,4%). O tratamento com Eperzan resultou numa perda de peso média (-0,7 kg),
comparativamente ao ganho de peso médio para a insulina lispro (+0,8 kg) e a diferenca entre os
grupos de tratamento foi estatisticamente significativa (ver Tabela 6).
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Tabela 6. Resultados as 26 semanas num ensaio clinico que comparou 30 mg de Eperzan,
semanalmente por via subcutanea, (com o aumento opcional para 50 mg, semanalmente) com
insulina lispro prandial como terapia adicional em doentes ndo controlados adequadamente com
insulina glargina isoladamente

Eperzan Insulina lispro
+ +
Insulina glargina Insulina glargina
(= 20 unidades por dia) (= 20 unidades por dia)

ITT?2(N) N =282 N =281
HbA:1. (%0)
Valor basal (média) 8,47 8,43
Variacdo a Semana 26° -0,8 -0,6
Diferenca para insulina lispro® (IC 95%) -0,2(-0,3,0,0)
valor de P (ndo inferioridade) <0,0001
Proporcéo atingida HbAxc <7% 30% 25%
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 93 92
Variagdo a Semana 26° -0,7 +0,8
Diferenca para insulina lispro® (IC 95%) -15(-2,1,-1,0)¢

a Populacéo com intencéo de tratar (Intent to treat population) — Gltima observagdo realizada
b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Nos doentes que completaram o ensaio clinico (52 semanas), a variagdo média ajustada para o valor
basal na HbA. foi de -1,0% para Eperzan (N =121) e -0,9% para a insulina lispro (N = 141). A
variacdo média ajustada para o peso corporal desde o valor base as 52 semanas foi de -1,0 kg para
Eperzan (N = 122) e +1,7 kg para a insulina lispro (N = 141). Estes dados excluem a utilizag&o de
terapias antidiabéticas permitidas apds a avaliagdo da eficécia, se os limites da glicemia foram
excedidos.

Ensaio clinico controlado por ativo versus insulina glargina em adigdo a metformina +
sulfonilureias

A eficacia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico de ndo inferioridade, controlado por insulina
glargina, aberto, com aleatorizacdo (2:1) com a duragéo de 3 anos (n = 735). A terapia de base com
>1.500 mg de metformina, diariamente, (com ou sem sulfonilureias), foi adicionado 30 mg de
Eperzan, semanalmente por via subcutanea, (com o aumento opcional para 50 mg, semanalmente)
que foi comparado com a insulina glargina (iniciada com 10 unidades e titulada semanalmente
como informac&o de prescrigdo). O objetivo primario foi a variagdo na HbA.. desde o valor basal as
52 semanas. A dose diaria total inicial da insulina glargina variou entre 2 e 40 unidades (dose diaria
média de 10 unidades) e na Semana 52 variou entre 3 e 230 unidades (dose diaria média de 30
unidades). A dose diaria média de insulina glargina usada antes do resgaste hiperglicemiante foi de
10 unidades (variou de 2 a 40 unidades) no inicio do estudo e na Semana 52 foi de 30 unidades
(variou de 3 a 230 unidades). Na Semana 156, 77% dos doentes tratados com Eperzan foram
aumentados para 50 mg, semanalmente por via subcutanea. A diferenca entre tratamentos na HbA ¢
foi de 0,1% (-0,04, 0,27) desde o valor basal as 52 semanas para Eperzan e a insulina glargina
atingiu a margem de nao inferioridade pré-especificada (0,3%). Foi observada uma diminuicdo do
peso corporal estatisticamente significativa para Eperzan, comparativamente ao aumento do peso
corporal para a insulina glargina e a diferenca entre a variagdo do peso foi estatisticamente
significativa (ver Tabela 7).
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Tabela 7. Resultados as 52 semanas num ensaio clinico controlado por ativo que comparou 30 mg
de Eperzan, semanalmente por via subcutanea, (com o aumento opcional para 50 mg,
semanalmente) com a insulina glargina (titulada semanalmente como informagéo de prescricéo)
como terapia adicional em doentes ndo controlados adequadamente com metformina +
sulfonilureias

Eperzan
30 mg/50 mg
semanalmente Insulina glargina
+ Metformina (com ou + Metformina (com ou sem
sem sulfonilureias) sulfonilureias)

ITT? (N) 496 239
HbAlC (%)
Valor basal (média) 8,28 8,36
Variagdo a Semana 52° -0,7 -0,8
Diferenca para insulina glargina® (IC 95%) 0,1(-0,04,0,3)
valor de P (ndo inferioridade) <0,0086
Proporcao atingida Hb Az <7% 32 33
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 95 92
Variaco a Semana 52° -11 1,6
Diferenca para insulina glargina® (IC 95%) -2,6 (-3,2,-2,0)¢

a Populagdo com intencéo de tratar (Intent to treat popuiation) — Ultima observacéo realizada
b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Nos doentes que foram tratados durante pelo menos 104 semanas, a variacdo média ajustada para o
valor basal na HbA. foi de -0,97% para Eperzan (N = 182) e -1,04% para a insulina glargina

(N =102). A variagdo media ajustada para o peso corporal desde o valor base as 104 semanas foi de
-2,6 kg para Eperzan (N = 184) e +1,4 kg para a insulina glargina (N = 104). Estes dados excluem a
utilizacdo de terapias antidiabéticas permitidas apds a avaliagdo da eficacia, se os limites da
glicemia foram excedidos.

Ensaio clinico controlado por ativo versus liraglutido em associacdo com metformina,
tiazolidinedionas, ou sulfonilureias (em monoterapia ou terapia dupla)

A eficacia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico de ndo inferioridade controlado por
liraglutido, aberto, com aleatorizacdo, com a duracdo de 32 semanas (N = 805). 30 mg de Eperzan,
semanalmente por via subcutanea, (com o aumento para 50 mg, semanalmente, a Semana 6) foi
comparado com 1,8 mg de liraglutido, diariamente, (titulado de 0,6 mg a Semana 1 e 1,2 mg a
Semana 1 para a Semana 2) em doentes ndo controlados adequadamente em terapia oral com
antidiabéticos em monoterapia ou em associacdo (metformina, tiazolidinedionas ou sulfonilureias).
O objetivo primério foi a variagdo na HbA. desde o valor basal as 32 semanas. O tratamento com
Eperzan ndo atingiu a margem de ndo inferioridade pré-especificada (0,3%) contra liraglutido para
HbA. (ver Tabela 8).
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Tabela 8. Resultados de um ensaio clinico controlado por ativo com 30 mg de Eperzan,
semanalmente por via subcuténea, (com o aumento para 50 mg, semanalmente) versus 1,8 mg de
liraglutido, diariamente, as 32 semanas®

Eperzan Liraglutido
30 mg/50 mg semanalmente 1,8 mg diariamente
Populacdo com intencéo de tratar (N) 402 403
HbAlC (%)
Valor basal (média) 8,2 8,2
Variagdo a Semana 32° -0,8 -1,0
Diferenca para liraglutido® (IC 95%) 0,2(0,1,0,3)
valor de P (ndo inferioridade) p = 0,0846
Proporcéo atingida HbA;c <7% 42% 52%
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 92 93
Variaco a Semana 32° -0,6 -2,2
Diferenca para liraglutido® (IC 95%) 1,55 (1,05, 2,06) €

Populacdo com intencéo de tratar (Intent to treat population) — Ultima observacéo realizada
b Média ajustada
¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Ensaios clinicos controlados por ativo versus sitagliptina em doentes com diabetes tipo 2 e
diferentes graus de compromisso renal

A eficécia de Eperzan foi avaliada num ensaio clinico controlado por ativo, em dupla ocultagéo,
com aleatorizacdo, com a duracéo de 52 semanas realizado em 486 doentes com compromisso renal
ligeiro, moderado e grave, ndo controlados adequadamente por um regime atual de dieta e exercicio
fisico ou outra terapia antidiabética. 30 mg de Eperzan, semanalmente por via subcutanea, (com o
aumento para 50 mg, semanalmente, se necessario) foi comparado com sitagliptina. Sitagliptina foi
doseada conforme a depuracéo da creatinina estimada pela formula Cockcroft-Gault (compromisso
renal ligeiro: 100 mg diariamente, moderado: 50 mg diariamente e grave: 25 mg diariamente). O
objetivo primario foi a variagdo na HbA. desde o valor basal as 26 semanas. O tratamento com
Eperzan resultou numa redugdo estatisticamente significativa na HbA; desde o valor basal a
Semana 26, comparativamente com sitagliptina. A diminuicdo media ajustada para o modelo na
HbA. desde o valor basal para o Eperzan foi de -0,80 (n = 125), -0,3 (n = 98), e -1,08 (n = 19) em
doentes com compromisso renal ligeiro (TFGe de 60 a 89 ml/min/1,73m?), moderado (TFGe de 30
a 59 ml/min/1,73m?), e grave (TFGe <30 ml/min/1,73m?), respetivamente (ver Tabela 9).
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Tabela 9. Resultados as 26 semanas num ensaio clinico com 30 mg de Eperzan, semanalmente por
via subcuténea (com aumento para 50 mg, semanalmente, se necessario) versus sitagliptina
(doseada conforme a funcéo renal) em doentes com diferentes graus de compromisso renal

Eperzan Sitagliptina
30 mg/50 mg semanalmente
Populacdo com intencéo de tratar 246 240
(N) (125 ligeiro, 98 moderado, 19 | (122 ligeiro, 99 moderado, 15
grave)? grave)?
HbA1 (%0)
Valor basal (média) 8,1 8,2
Variacdo a Semana 26° -0,8 -0,5
Diferenca para sitagliptina® (IC 95%) -0,3 (-0,5, -0,2)°
Proporcéo atingida HbA1c <7% 43% 31%
Peso corporal (kg)
Valor basal (média) 84 83
Variagdo a Semana 26° -0,8 -0,19
Diferenca para sitagliptina® (IC 95%) -0,6 (-1,1, -0,1)¢

a Populacéo com intencéo de tratar (Intent to treat population) — Gltima observagdo realizada (ITT-
LOCF)

b Média ajustada

¢ P<0,05 para diferenca do tratamento

Durabilidade do controlo da glicemia

A durabilidade do controlo da glicemia ao longo do tempo para Eperzan relativamente a farmacos
antidiabéticos tipo 2 de outras classes e placebo est4 apresentada na Figura 1, em terapia adicional a
metformina.
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Figura 1: Curva Kaplan-Meier que mostra a durabilidade do controlo da glicemia (medida como o
tempo para resgaste) para Eperzan, relativamente a dois controlos ativos (sitagliptina e glimepirida)
e placebo
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Glicemia em jejum

O tratamento com Eperzan isolado ou em associagdo com um ou dois medicamentos antidiabéticos
orais resultou na redugdo da glicemia em jejum desde o valor basal, comparativamente ao placebo
de 1,3 para 2,4 mmol/l. A maior parte desta redugéo foi observada nas primeiras duas semanas de
tratamento.

Avaliacdo cardiovascular: Foi realizada uma meta analise de 9 ensaios clinicos (8 grandes ensaios
clinicos de eficécia e 1 ensaio clinico de determinacéo de dose de fase I1) com até 3 anos de duragdo
para avaliar a seguranca cardiovascular de Eperzan (N=2.524), em comparagdo com todos 0s
comparadores destes ensaios clinicos (N=2.583). Um objetivo priméario denominado MACE+
(acontecimentos cardiacos adversos maiores mais - major adverse cardiac events plus), incluiram
hospitalizacdo para angina instavel em adi¢&o aos objetivos MACE (enfarte do miocardio agudo,
AVC e morte cardiovascular). A taxa de risco para Eperzan versus 0os comparadores para MACE+
foi de 1,0 (1IC 95% 0,68, 1,49). As taxas de incidéncia observadas para o primeiro MACE+ foram de
1,2 e 1,1 acontecimentos por 100 individuos-ano para Eperzan versus todos os comparadores,
respetivamente.

Populagdo pediéatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacéo de apresentacéo dos resultados dos
estudos com Eperzan em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica no tratamento da diabetes
mellitus tipo 2 (ver seccdo 4.2 para informacao sobre utilizacdo pediétrica).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apos a administracdo de uma dose Unica de 30 mg, por via subcutanea, em individuos com diabetes
tipo 2, as concentragdes maximas foram atingidas 3 a 5 dias ap6s a dose, com a concentracao
méaxima (Cmax) de albiglutido de 1,74 mcg/ml e a area sob a curva (AUC) da concentragdo-tempo
média de 465 mcg.h/ml. As concentrag¢6es no estado estacionario semanais médias apds a
administracdo por via subcutanea de 30 mg ou 50 mg de albiglutido estimada na analise da
populacdo farmacocinética dos ensaios clinicos de fase 1l em doentes foram aproximadamente de
2,6 mcg/ml e 4,4 mecg/ml, respetivamente. As exposic¢Oes do estado estacionario sdo atingidas apds
3-5 semanas da administracdo uma vez por semana. As exposi¢oes para os niveis da dose de 30 mg
e 50 mg foram consistentes com o aumento proporcional a dose. Contudo, em individuos
voluntarios saudaveis apos 50 mg, a concentrag¢do no estado estacionario foi de 7,39 pg/ml ao dia
36, portanto superior ao que foi previsto da anélise da populagéo farmacocinética dos ensaios
clinicos de fase I11 em doentes. Foi atingida uma exposi¢do semelhante com a admiinistracdo de
albiglutido por via subcutanea no abdémen, coxa ou parte superior do braco.

Distribuicdo
O volume de distribuigo aparente estimado médio de albiglutido apo6s a administragdo por via
subcutanea € de 11 litros. Como albiglutido € uma molécula de fusdo de albumina, ndo foi avaliada

a ligacdo as proteinas plasmaticas.

Biotransformacao

Albiglutido é uma proteina cuja via metabdlica esperada é a degradagdo em pequenos péptidos e
aminodcidos individuais por enzimas proteolicas ubiquitarias.

Eliminacdo
A depuragdo aparente média de albiglutido € 67 ml/h com um tempo de semi-vida de eliminacdo de
aproximadamente 5 dias com base em estimativas da analise da populacdo farmacocinética dos

ensaios clinicos de fase !l em doentes e valores medidos.

Populacdes especiais

Doentes com compromisso renal

Numa analise farmacocinética da populagéo incluindo um ensaio clinico de fase 11 em doentes com
compromisso renal ligeiro, moderado e grave, a exposi¢ao aumentou em 30 a 40%
aproximadamente no compromisso renal grave, comparativamente a observada nos doentes com
diabetes tipo 2 com funcdo renal normal. Adicionalmente, um estudo de farmacologia clinica
demonstrou um aumento semelhante na exposi¢do em doentes com compromisso renal moderado
ou grave ou em hemodialise, relativamente aos doentes sem compromisso renal. Estas diferencas
ndo sdo consideradas clinicamente relevantes (ver seccéo 4.2).

Doentes com compromisso hepatico

Né&o foram realizados ensaios clinicos para investigar os efeitos do compromisso hepatico na
farmacocinética de Eperzan. As proteinas terapéuticas como albiglutido s&o catabolizadas pelas
enzimas proteoliticas largamente distribuidas e que ndo estéo restritas ao tecido hepatico, por
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conseguinte, ndo é provavel que as alteracdes na funcéo hepética tenham algum efeito na
eliminacgéo de Eperzan (ver seccOes 4.2)

Género
Com base nos resultados da analise farmacocinética da populacao, ndo ha efeito clinicamente
relevante do género na depuracéo.

Raca e etnia

Com base nos resultados da analise farmacocinética da populagdo que incluiram doentes
caucasianos, afro-americanos/africanos, asiaticos e hispanicos/néo hispanicos, a raca e a etnia ndo
tém efeitos clinicamente significativos na farmacocinética da depuracdo de Eperzan.

Os doentes japoneses demonstraram exposi¢des superiores em aproximadamente 30 a 40% do que
0S caucasianos, o que provavelmente se atribui ao menor peso corporal. Este efeito nao foi
considerado clinicamente relevante.

Doentes idosos (>65 anos de idade)

A idade ndo teve efeitos clinicamente relevantes na farmacocinética do albiglutido com base na
andlise farmacocinética da populagéo realizada em individuos com 24-83 anos de idade (ver seccao
4.2).

Peso corporal

O peso corporal ndo teve efeitos clinicamente relevantes na AUC de albiglutido no intervalo entre
44 a 158 kg. Um aumento de 20% no peso corporal resuitou num aumento em aproximadamente
18,5% na depuracao.

Populagéo pediatrica:
N&o esta disponivel informacdo sobre a farmacocinética em doentes pediatricos.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de
farmacologia de seguranca ou de toxicidade de dose repetida. Como albiglutido é uma proteina
recombinante, ndo foram realizados estudos de genotoxicidade.

Num estudo de 52 semanas realizado em macacos, ocorreu um pequeno aumento no peso do tecido
pancreatico com 50 mg/kg/semana (75 vezes a exposi¢do clinica com base na AUC) associada com
hipertrofia das células acinar. Foi também observado um pequeno aumento no ndmero de células
dos ilhéus. As alteracBes no pancreas ndo foram associadas com anormalidades histo-morfol6gicas
ou evidéncia de proliferacdo aumentada.

Né&o foram realizados em roedores estudos de carcinogenicidade com albiglutido devido a
imunogenicidade. Foram observados tumores das células C da tiroide em estudos de
carcinogenicidade, com a duracdo de 2 anos, realizados em roedores com outros agonistas dos
recetores GLP-1. Niveis de calcitonina sérica aumentados foram associados com hiperplasia das
células C e tumores da tiroide e observados em estudos realizados em roedores com estes outros
farmacos. Albiglutido também originou aumentos dependentes da dose nos niveis de calcitonina
sérica num estudo de 21 dias realizado em ratinhos, sugerindo que os tumores da tiroide nos
roedores sao teoricamente possiveis também com albiglutido. Nao houve achados na tiroide
relacionados com albiglutido em macacos que administraram 50 mg/kg/semana durante até 52
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semanas (75 vezes a exposicao clinica com base na AUC). Desconhece-se a relevancia clinica dos
tumores das células C da tiroide observados nos roedores.

Em estudos de toxicidade reprodutiva com albiglutido realizados em ratinhos, ndo ocorreram efeitos
sobre 0 acasalamento ou fertilidade com doses até 50 mg/kg/dia (multiplo baixo da exposi¢édo
clinica). Foi observada a redugdo do ciclo estral com 50 mg/kg/dia, uma dose associada com
toxicidade materna (perda de peso corporal e reducéo do consumo de comida). Foram observados
efeitos no desenvolvimento embriofetal (mortalidade embriofetal e alteracdes esqueléticas) com 50
mg/kg/dia (mualtiplo baixo da exposicao clinica). A descendéncia de ratinhos com doses de 50
mg/kg/dia durante a organogénese apresentava peso reduzido durante o periodo pré-desmame (que
recuperou apds o desmame), desidratacéo e frio, e um atraso na separacdo balanoprepucial. Ndo
foram observados efeitos com 5 mg/kg/dia (exposicdo semelhante a exposicdo clinica)

Os estudos de desenvolvimento antes e depois do nascimento realizados em ratinhos em que
albiglutido foi administrado durante a gravidez ou durante a amamentacao foi observado redugédo do
peso corporal pré-desmame da descendéncia F1 com >1 mg/kg/dia (exposigdo abaixo da exposi¢éo
clinica). A diminuigdo do peso corporal F1 reverteu apds o desmame com a excegdo das fémeas F1
de progenitoras tratadas no periodo perinatal (final da gestagdo até 10 dias pés-parto) com >5
mg/kg/dia, sem outros efeitos no desenvolvimento. Foram detetados niveis plasmaticos residuais de
albiglutido na descendéncia. Desconhece-se se a reducao do peso corporal da descendéncia foi
causada por efeito direto de albiglutido na descendéncia ou indiretamente por efeito na progenitora.

Foi observada mortalidade e morbilidade aumentada em todas as doses (=1 mg/kg/dia) nas fémeas
lactantes em ratinhos em estudos de desenvolvimentos antes e apds o nascimento. A mortalidade
ndo foi observada a em anteriores estudos toxicoldgicos em ratinhos fémeas ndo gravidas ou ndo
lactantes nem em ratinhos fémeas gravidas. Estes achados sédo consistentes com o sindrome ileo
lactacional que foi anteriormente notificado nos ratinhos. Uma vez que o stress relativo a
necessidade de energia da lactacdo é muito inferior no ser humano do que nos ratinhos, e o ser
humano tem grandes reservas de energia, a mortalidade observada em ratinhos fémeas lactantes ndo
é considerada relevante para o ser humano.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Po para solucdo injetavel:

Fosfato monossédico monohidratado
Fosfato dissédico anidro

Trealose dihidratada

Manitol (E421)

Polissorbato 80

Solvente:
Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.
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6.3 Prazo de validade

3 anos.

Apds a reconstituicdo, a caneta deve ser utilizada no prazo de 8 horas. Utilizar a caneta
imediatamente apds a agulha ser colocada, caso contrario a solu¢do pode secar dentro da agulha e
obstrui-la.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar refrigerado (2°C — 8°C). Néo congelar.

Os doentes podem conservar as canetas a temperatura ambiente, ndo ultrapassando 30°C, durante
um periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacdo. No final deste periodo, a caneta
deve ser utilizada ou eliminada.

Para o prazo de validade do medicamento ap0s reconstitui¢éo, ver secgéo 6.3.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Cartucho de dupla cdmara (DCC) composto por um cilindro de vidro do Tipo 1 selado com rolhas
de borracha de bromobutilo e um disco de fecho de borracha de bromobutilo que esta inserido numa
capsula de fecho de polipropileno de estalido (snap). Cada cartucho esta incluido huma caneta
injetora (caneta) de plastico de utilizagdo Unica e descartavel.

Cada caneta fornece uma dose Unica de 30 mg ou 50 mg de Eperzan num volume de 0,5 ml.
Tamanho de embalagem:

Cartonagem com 4 canetas de dose Unica e 4 agulhas para as canetas.

Embalagem multipla contendo 12 canetas de dose Unica e 12 agulhas para as canetas (3 embalagens
de 4 canetas e 4 agulhas).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Eliminacdo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Instrucdes de utilizacdo

Quando congelado, Eperzan ndo pode ser utilizado.

Inspecionar a caneta para assegurar que o namero “1” esta visivel na janela com o nimero. Nao
utilizar a caneta caso o nimero ”’1” ndo for visivel.

Reconstituicdo e administracéo pelo doente

As instrucdes de reconstituicdo e de administracdo completas para serem utilizadas pelo doente séo
incluidas na sec¢do Instrugdes de Utilizagdo do Folheto Informativo.
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Instruir o doente a ler as Instrucdes de Utilizacdo integralmente, incluindo a sec¢do de Perguntas e
Respostas, antes de iniciar a terapéutica e a consultar novamente as Instrugdes de Utilizagéo antes
da administracdo de cada dose.

Método alternativo de reconstituicéo (apenas para os profissionais de saude):

Para assegurar a reconstituicdo, as Instrugdes de Utiliza¢do incluidas no Folheto Informativo d&o
orientacdes para o doente aguardar 15 minutos para a caneta de 30 mg e 30 minutos para a caneta
de 50 mg ap06s o po liofilizado e o solvente terem sidos misturados. Os profissionais de salde
podem utilizar o seguinte método alternativo de reconstitui¢do que permite uma dissolu¢édo mais
rapida. Pelo facto de este método depender de uma agitacdo e de uma inspecao visual da solucdo
adequadas, destina-se apenas aos profissionais de salde.

Inspecionar a caneta para verificar o nimero “1” visivel na janela e o prazo de validade. Seguir as
instrucdes para rodar o cartucho até aparecer “2” na janela com o niimero ¢ ouvir-se um “click”.
Isto mistura o solvente na camara posterior do cartucho com o pd liofilizado na camara anterior.
Com o cartucho transparente apontado para cima, rodar suavemente a caneta durante 1 minuto.
Evitar agitar dado que pode causa a formacéo de espuma. Inspecionar e continuar a rodar a caneta
até todo o pd estar dissolvido. Para a caneta de 30 mg, a dissolugdo completa geralmente ocorre
dentro de 2 minutos, mas pode demorar até 5 minutos, tal como confirmado pela inspecéo visual
para uma solucdo limpida e sem particulas. Para a caneta de 50 mg, a dissolugdo completa
geralmente ocorre dentro de 7 minutos, mas pode demorar até 10 minutos. Uma pequena quantidade
de espuma no cimo da solucdo no final da reconstituicdo é normal. Apds a reconstitui¢do, continuar
a seguir os passos das instrugdes de utilizacdo para a colocagédo da agulha, preparacdo da caneta
injetora e administrar a injecao.

Utilizar apenas Eperzan se for uma solucdo amarela e limpida e ndo conter nenhuma particula.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 21 de margo de 2014

25



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I!

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA
E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIC}@ESNOU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO
E UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIC}C)ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem biolégica

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
EUA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Reino Unido

B. CONDIQ()ES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO
NO MERCADO

o Relatérios Periddicos de Seguianga

Os requisitos para a apresentacéo de relatorios periodicos de seguranca para este medicamento est&o
estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n°. 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢des subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO

o Plano de Gestédo do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervencdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da Autorizacao de Introducdo no Mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
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ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacéo do risco).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Embalagem de 4 canetas

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 30 mg po e solvente para solucdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 30 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacGes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

4 canetas
4 agulhas para as canetas

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administracao.

Consultar o folheto informativo

Ap0s reconstituicdo, esperar 15 minutos antes de administrar

8. PRAZO DE VALIDADE
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EXP

9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)
Né&o congelar.

As canetas podem ser conservadas a temperatura ambiente, ndo ultrapassando 30°C, durante um
periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacéo.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicao.
Administrar imediatamente apds a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/001

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

eperzan 30
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Embalagem multipla contendo 12 canetas de dose Unica e 12 agulhas para
as canetas (3 embalagens de 4 canetas e 4 agulhas) sem Blue Box

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 30 mg pd e solvente para solucdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 30 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

Componente de uma embalagem multipia que inclui 3 embalagens, cada uma contendo 4 canetas e
4 agulhas para as canetas.
Né&o vender separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizagdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administragao.

Consultar o folheto informativo

Apos reconstituicdo, esperar 15 minutos antes de administrar
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| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)
Né&o congelar.

Uma Unica embalagem de 4 canetas e 4 agulhas pode ser conservada a temperatura ambiente, ndo
ultrapassando 30°C, durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacdo. As
restantes embalagens devem ser conservadas entre 2°C e 8°C até serem necessarias.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicao.
Administrar imediatamente apés a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/003

| 13. NUMERO DO LOTE |

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

eperzan 30

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO EXTERIOR - Embalagem multipla contendo 12 canetas de dose Gnica e 12
agulhas para as canetas (3 embalagens de 4 canetas e 4 agulhas) com Blue Box

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 30 mg pd e solvente para solucgdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 30 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

Embalagem multipla: 12 canetas (3 embalagens de 4 canetas/4 agulhas).
N&o vender separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizagdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administracao.

Consultar o folheto informativo

Apos reconstituicdo, esperar 15 minutos antes de administrar
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)
Né&o congelar.

Uma Unica embalagem de 4 canetas e 4 agulhas pode ser conservada a temperatura ambiente, ndo
ultrapassando 30°C, durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacdo. As
restantes embalagens devem ser conservadas entre 2°C e 8°C até serem necessarias.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicao.
Administrar imediatamente apds a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/003

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE
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eperzan 30

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Embalagem de 4 canetas

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 50 mg po e solvente para solugdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 50 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissddico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacGes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

4 canetas
4 agulhas para as canetas

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administracao.

Consultar o folheto informativo

Tempo para a reconstituicao

Apos reconstituicdo, esperar 30 minutos antes de administrar
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)

Né&o congelar.

As canetas podem ser conservadas a temperatura ambiente, ndo ultrapassando 30°C, durante um
periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacao.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicéo.
Administrar imediatamente apés a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/002

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

eperzan 50
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Embalagem multipla contendo 12 canetas de dose Unica e 12 agulhas para
as canetas (3 embalagens de 4 canetas e 4 agulhas) sem Blue Box

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 50 mg pé e solvente para solucdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 50 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

Componente de uma embalagem multipia que inclui 3 embalagens, cada uma contendo 4 canetas e
4 agulhas para as canetas.
Né&o vender separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizagdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administracao.
Consultar o folheto informativo

Tempo para a reconstituicao
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Apds reconstituicdo, esperar 30 minutos antes de administrar

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

9. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)
N&o congelar.

Uma Unica embalagem de 4 canetas e 4 agulhas pode ser conservada a temperatura ambiente, nao
ultrapassando 30°C, durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacdo. As
restantes embalagens devem ser conservadas entre 2°C e 8°C até serem necessarias.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicao.
Administrar imediatamente ap6s a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/004

| 13. NUMERO DO LOTE |

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

eperzan 50

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO EXTERIOR - Embalagem multipla contendo 12 canetas de dose Unica e 12
agulhas para as canetas (3 embalagens de 4 canetas e 4 agulhas) com Blue Box

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Eperzan 50 mg pé e solvente para solucdo injetavel.
albiglutido

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém 50 mg por 0,5 ml apds reconstituicdo

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico anidro, trealose
dihidratada, manitol (E421), polissorbato 80, agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P4 e solvente para solucdo injetavel

Embalagem multipla: 12 canetas (3 embalagens de 4 canetas/4 agulhas).
N&o vender separadamente.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea
Uma vez por semana.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizagdo Unica.

Eliminar a caneta ap6s a administracao.

Consultar o folheto informativo

Tempo para a reconstituicao

Apos reconstituicdo, esperar 30 minutos antes de administrar

47



| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar refrigerado (2°C — 8°C)
Né&o congelar.

Uma Unica embalagem de 4 canetas e 4 agulhas pode ser conservada a temperatura ambiente, ndo
ultrapassando 30°C, durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas antes da utilizacdo. As
restantes embalagens devem ser conservadas entre 2°C e 8°C até serem necessarias.

Administrar no prazo de 8 horas ap0s reconstituicao.
Administrar imediatamente apés a agulha ser colocada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/13/908/004

| 13. NUMERO DO LOTE |

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

eperzan 50

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Eperzan 30 mg pd e solvente para solucdo injetavel
albiglutido

Via subcutanea

Uma vez por semana

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

30 mg

| 6. OUTRAS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Eperzan 50 mg pd e solvente para solucdo injetavel
albiglutido

Via subcutanea

Uma vez por semana

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGCAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

50 mg

| 6. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagéo para o doente
Eperzan 30 mg po e solvente para solugéo injetavel

Albiglutido

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacéo
de nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que
tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da sec¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. VVer seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Eperzan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Eperzan

Como utilizar Eperzan

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Eperzan

Contetido da embalagem e outras informacoes

Instrugdes de utilizagdo da caneta pré-cheia (no verso)

Perguntas e respostas sobre as instrucdes de utilizacdo da caneta pré-cheia

SOk wdE

Leia os dois lados deste folheto
1. O que é Eperzan e para que é utilizado

Eperzan contém a substancia ativa albiglutido, que pertence a um grupo de medicamentos
denominados agonistas dos recetores GLP-1 que sao utilizados para baixar o agucar (glucose) no
sangue em adultos com diabetes tipo 2.

Tem diabetes tipo 2 quer:
e porque 0 seu organismo nao produz insulina suficiente para controlar o nivel de agtcar no
sangue
ou
e porgue 0 seu organismo ndo consegue utilizar a insulina adequadamente.

Eperzan ajuda o seu organismo a aumentar a producéo de insulina quando o nivel de agtcar no
sangue esta elevado.

Eperzan é utilizado para ajudar a controlar o nivel de aglcar no sangue, quer:

- por si sd, se o nivel de agucar no sangue ndo é adequadamente controlado apenas através de
dieta e de exercicio fisico e ndo pode tomar metformina (outro medicamento para a diabetes)
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ou

- em associacdo a outros medicamentos para a diabetes que sdo tomados oralmente (tais como
metformina ou medicamentos conhecidos como sulfonilureias ou tiazolidinedionas) ou com
insulina.

E muito importante que continue a seguir uma dieta e um estilo de vida aconselhados pelo seu
médico, enquanto utilizar Eperzan.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Eperzan
Nao utilize Eperzan:

e setem alergia a albiglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Se pensa que esta situacdo se aplica si, ndo utilize Eperzan até confirmar com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Eperzan:

e setem diabetes tipo 1 (dependente da insulina) ou cetoacidose (uma complicacéo
muito grave da diabetes que ocorre quando o seu organismo nao é capaz de fragmentar
a glucose porgue nao ha insulina suficiente) este medicamento ndo é correto para si.
Fale com o seu médico sobre como reconhecer os sintomas de cetoacidose e se estes
ocorrerem procure tratamento médico urgente.

e sealguma vez teve pancreatite (inflamag&o do pancreas). O seu médico ia decidir se
pode utilizar Eperzan e ira explicar-lhe os sintomas de pancreatite (ver “Situagdes a que
deve estar atento(a)” nasec¢éo 4).

e se estd a tomar uma sulfonilureia ou insulina para a diabetes porque pode ocorrer um
baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia). O seu médico pode ter de alterar a dose
destes medicamentos para reduzir esse risco (ver 'Efeitos secundarios muito frequentes"
na seccdo 4 para sinais de baixo nivel de agicar no sangue).

e . se tem um problema grave de esvaziamento do estdbmago (gastroparesia) ou se tem uma
doenca grave nos intestinos (doenca gastrointestinal grave). Se tem estas condices,
Eperzan ndo esta recomendado.

e (uando iniciar o tratamento com albiglutido, pode ter perdas de fluidos devido a
vomitos, nauseas, diarreia ou desidratacdo. E importante que evite a desidratagéo,
bebendo muitos liquidos.

Confirme com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Eperzan, se pensa que
alguma destas situacGes se aplica a si.

Criancas e adolescentes
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Desconhece-se se Eperzan é seguro e efetivo em individuos com idade inferior a 18 anos. Eperzan
ndo esta recomendado em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Eperzan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos (ver também em cima “Adverténcias e precaugdes” na secgdo
2).

Se sofre de obstrucdo intestinal ndo deve tomar acarbose.

Consulte o seu médico se estiver a tomar acarbose e Eperzan ao mesmo tempo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se existir a possibilidade de
poder ficar gravida, tem de utilizar uma contracecéo efetiva enquanto estiver a utilizar este
medicamento.

Gravidez

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico imediatamente se ficar gravida durante o
tratamento com Eperzan.

N&o existe informacgdo sobre a seguranca de Eperzan na mulher gréavida. Enquanto estiver gravida
ndo deve utilizar Eperzan.

Se esta a planear ter um bebé, o seu médico pode decidir interromper o seu tratamento com Eperzan
pelo menos um més antes de tentar engravidar. Isto porque demora tempo para Eperzan ser
eliminado do seu organismo.

Amamentacdo
Se esta a amamentar, tem de consultar o seu médico antes de utilizar Eperzan. Desconhece-se se

Eperzan passa para o leite materno. Deve decidir com o seu médico se ira utilizar Eperzan ou se ira
amamentar. N&o deve fazer ambos.

Fertilidade
Tanto para 0 homem como para a mulher, desconhece-se se Eperzan pode afetar a fertilidade.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Eperzan sobre a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis. No entanto, se esta a utilizar Eperzan em associacdo com sulfonilureias ou insulina,
pode ficar com um nivel de aglcar no sangue baixo (hipoglicemia). Isto pode causar dificuldade em
concentrar-se e a ficar com tonturas ou sonolento. Se isto acontecer, ndo conduza ou utilize
maquinas.

Conteudo em sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose de 0,5 ml, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Eperzan

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas.
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A dose recomendada é 30 mg, uma vez por semana, administrada (por injecao) no mesmo dia de
cada semana. O seu médico pode aumentar a dose para 50 mg, uma vez por semana, se 0 seu hivel
de aglcar no sangue ndo estiver controlado com a dose de 30 mg. Se necessario pode alterar o dia
da semana em que utiliza Eperzan, desde que a sua Ultima dose tenha sido administrada ha pelo
menos 4 dias.

Pode utilizar Eperzan em qualquer altura do dia, com ou sem alimentos.

Eperzan apresenta-se huma caneta injetora em que pode administrar a injecdo a si préprio(a). Fale
com o seu medico, enfermeiro ou farmacéutico sobre como administrar a inje¢do de Eperzan de
forma correta. Iré injetar por baixo da pele (injecao subcutanea) na zona do estbmago, na parte
superior da perna (coxa) ou na parte de trds da parte superior do braco. Pode administrar a injecéo
na mesma area do corpo todas as semanas, mas ndo injete exatamente no mesmo local todas as
vezes.

Eperzan néo pode ser injetado numa veia (via intravenosa) ou num musculo (via intramuscular).

A caneta injetora contém pd e 4gua que necessitam de ser misturados antes de a utilizar. Apés a
sec¢do 6 neste folheto encontram-se as Instrugdes de Utilizagdo comi as instrugdes passo a passo
sobre como misturar 0 medicamento e como administrar a injecdo. Se tiver perguntas ou ndo
perceber como usar a sua caneta, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Nunca misture insulina com Eperzan. Se necessita de administrar a si proprio(a) os dois
medicamentos na mesma altura, utilize duas injeces separadas. Pode administrar as duas injec6es
na mesma zona do corpo (por exemplo na zona do estdmago), mas ndo deve administrar as injegdes
muito perto uma da outra.

Se utilizar mais Eperzan do que deveria

Se utilizar mais Eperzan do que deveria, contacte um médico ou farmacéutico para aconselhamento.
Se possivel mostre a embalagem ou este folheto. Podera sentir-se muito maldisposto (nauseas
graves), estar maldisposto (a vomitar) ou ficar com dores de cabeca.

Caso se tenha esquecido de utilizar Eperzan

Se se esquecer de uma dose, administre a injecdo assim que possivel dentro do periodo de 3 dias
apos a dose esquecida. Depois, pode voltar a administrar a sua inje¢do no dia habitual. Se j&
decorreram mais de 3 dias desde que se esqueceu da dose, aguarde até ao dia habitualmente
programado para a sua proxima administracdo da injecdo. N&o injete uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de administrar.

Se parar de utilizar Eperzan

Utilize Eperzan durante o periodo que o seu médico recomendar. Se interromper a utilizacdo de
Eperzan, o seu nivel de aglcar no sangue pode ser afetado. N&o pare a administragdo, a menos que
0 seu médico o(a) aconselhe.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Situacgdes a que deve estar atento(a):

Risco de pancreatite aguda (uma inflamacao do pancreas)

A pancreatite foi notificada como um efeito secundario pouco frequente. Pode afetar até 1 em 100
individuos.

A pancreatite pode ser grave e p0r a vida em risco.

Se tiver:
e dor de estbmago (abdominal) grave que nédo desaparece, isto pode ser um sintoma de
pancreatite. Esta dor ocorre com ou sem estar maldisposto (a vomitar). Pode sentir que a
dor passa da frente (abdémen) para as costas.

Pare de utilizar Eperzan e consulte o seu médico imediatamente.

Reacdes alérgicas graves
Estas reagdes séo raras em individuos a utilizar Eperzan (podem afetar até¢ 1 em 1000 individuos).
Os sinais incluem:

e erupcOes cutaneas pruriginosas e com altos

e inchaco, algumas vezes da cara, boca, ou garganta, causando dificuldade em respirar.

Pare de utilizar Eperzan. Caso apresente este sintomas procure ajuda médica imediatamente.
Outros efeitos secundarios notificados com Eperzan
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 individuos:

e Dbaixo nivel de agucar (hipoglicemia) quando utiliza Eperzan em associagdo com insulina ou
sulfonilureias. Os sinais de aviso de baixo nivel de agicar podem incluir suores frios, pele
palida e fria, dores de cabeca, sensacéo de sonoléncia, fraqueza, tonturas, sentir-se confuso
ou irritavel, sensacao de fome, batimentos cardiacos rapidos e sentir-se nevoso. O seu
médico ir4 aconselhar-lhe o que fazer se tiver um nivel de agUcar baixo.

o diarreia

e sensacao de ma disposicdo (nauseas)

e erupcdes na pele, vermelhiddo ou comichdo no local da pele onde a injecéo de Eperzan foi
administrada

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 individuos:

e infec&o no peito (pneumonia)

baixo nivel de agucar (hipoglicemia) se utiliza Eperzan isoladamente ou em associagdo com
metformina ou pioglitazona

batimento cardiaco irregular

estar maldisposto (a vomitar)

obstipacdo

indigestdo

azia (refluxo gastresofagico)
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 individuos:
e obstrugdo intestinal
Raros: podem afetar até 1 em 1.000 individuos:

o reacdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo sintomas tipo erupcéo cutanea localizada ou
disseminada, vermelhiddo ou prurido na pele e dificuldade em respirar (ver também
“Situagdes a que deve estar atento(a)” no inicio desta seccao).

Adicionalmente, foram notificados outros efeitos secundarios (frequéncia desconhecida, ndo pode
ser estimada a partir da informacao disponivel):

e apetite diminuido

Comunicagéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Eperzan

Manter este medicamento fora da vista e do aicance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na caneta e na embalagem
exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar as canetas e as agulhas dentro da embalagem de origem até a sua utilizacao.

Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C). Nao congelar. Este medicamento pode ser conservado a
temperatura ambiente (inferior a 30°C) durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas
antes da utilizacdo. Apos este tempo, as canetas devem ser utilizadas ou eliminadas.

o Apbs o pa e o liquido serem misturados dentro da caneta, a caneta deve ser utilizada no prazo
de 8 horas.

e Utilizar a caneta imediatamente apés a agulha ser colocada e preparada, caso contrario a
solucdo pode secar dentro da agulha e obstrui-la.

Utilizar cada caneta apenas uma vez.

Apos utilizar a caneta, ndo remover a agulha. Eliminar a caneta de acordo com as instrugdes do seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composi¢do de Eperzan

- A substancia ativa é albiglutido.
Cada caneta de 30 mg fornece 30 mg de albiglutido num volume de 0,5 ml.

- O solvente é agua para preparagdes injetaveis.

- Os outros componentes sdo: fosfato monossddico monohidratado e fosfato dissodico anidro
(ver “Contetdo em s6dio” na secgéo 2.), trealose dihidratada, manitol, polissorbato 80.

Qual o aspeto de Eperzan e contetdo da embalagem
Eperzan é fornecido como uma caneta para auto-inje¢do. Cada caneta contém um po branco a
amarelo e um solvente incolor em compartimentos separados. E fornecida também uma agulha com

cada caneta.

As canetas sdo fornecidas em embalagens de 4 canetas e 4 agulhas e em embalagens multiplas
contendo 3 embalagens, cada uma contendo 4 canetas e 4 agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irlanda
Nome e morada do fabricante responsével pela libertacéo do lote:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Reino Unido

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +359 295310 34 Tel.: + 36 1225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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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.LPT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com


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

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: + 370 5264 90 00

info.lt@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAAA }

Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

61


mailto:gskcyprus@gsk.com
mailto:lv-epasts@gsk.com
http://www.emea.europa.eu/

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Caneta de Eperzan 30 mg, uma vez por semana

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, bem como todas as
instrucdes, incluindo a conservacao da Caneta e 0s Avisos Importantes.

Siga os passos em baixo pela exata ordem em que sdo apresentados.

Este medicamento € injetado uma vez por semana. A caneta contém o pé do medicamento numa
camara e a 4gua noutra camara. Ir mistura-los ao rodar a caneta. Cada caneta € usada para
administrar uma dose. Uma caneta ndo pode ser reutilizada.

Conservacédo da caneta

Guarde as suas canetas a temperatura ambiente, ndo excedendo os 30°C, até 4 semanas. Guarde
sempre a caneta na caixa.

Se uma caixa de canetas for guardada por mais de 4 semanas, deve manté-las refrigeradas (2°C a
8°C).

Se estiver guardada num frigorifico, deixe a caneta a temperatura ambiente durante 15 minutos antes
de iniciar o Passo 1.

NAO deixar a caneta congelar. Eliminar a caneta se congelar.

Avisos importantes

NAO coloque as agulhas até & instrugio do Passo 5.

NAO reutilizar, voltar a tapar, ou remover as agulhas usadas da caneta. Eliminar a caneta
imediatamente ap6s administrar a inje¢do num recipiente de eliminagdo conforme demonstrado no
Passo 9.

Eliminar a caneta caso detete uma fuga ou se estiver encravada.

Manter a caneta fora da vista e do alcance de criancas.
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Para cada injeg&o, reunir os seguintes items:

» Uma caneta nova (Figura A).

« Uma agulha nova (Figura B).

* Um copo limpo e vazio (Figura C).

* Um relégio ou temporizador (Figura C).

» Um recipiente para eliminacdo de canetas.

O copo, o cronémetro e o recipiente ndo séo
fornecidos na embalagem.

Caneta

Janela de Visualizagdo Janela do Numero  Bot&o de injecao™

@@m@m i£| Epsrzan’“ 30 mg) ﬂ
; I

Corpo da Caneta

Cartucho Transparentet

Figura A

* O botéo de injecdo encontra-se no interior da
caneta até a caneta estar pronta para a injecao.

7 Os numeros no cartucho transparente representam
0s passos de preparacao do seu medicamento.

Agulha da caneta

E{? Céapsula de fecho exterior da agulha

EF Cépsula de fecho interior da agulha

Outros acessorios necessarios

Copo limpo e vazio Relégio/Crondmetro

E‘UIB* Agulha
72 pelicula
Figura B Figura C
Passo 1 Inspecionar a caneta

la Lavar as maos (Figura D).

Lavar as mdos e inspecionar a
Caneta

=

Figura D

\

1b Verifique a dose e a data de validade na caneta (Figure E).

NAO utilizar a caneta se tiver expirado ou se mostrar uma

dose incorreta.

| 1[0 aﬁ@z‘ Eperzan® 30 mg ‘

Figura E
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1c Verificar que a caneta indica [1] na janela do nimero (Figura

F).

NAO utilizar se [1] ndo for visivel.

il

Figura F

Passo 2 Misturar o medicamento

Segure na vertical e rode para 2

2a  Segurar pelo corpo da caneta com o cartucho transparente _

. . . i Rodar a caneta para misturar o
apontado para cima de modo a visualizar [1] na janela do N adhto
ndmero.

Rodar o cartucho transparente véarias vezes no sentido da seta
até sentir/ouvir um “click” na caneta. Deve visualizar o [2] na
janela do nimero (Figura G). Isto ird misturar o liquido e o p6
do medicamento.
Figura G
Balance a Caneta
2b Balangar lenta e suavemente a caneta 5 vezes de um lado para

0 outro (como um limpa para-brisas) (Figura H).
Isto vai ajudar a misturar o medicamento.

NAO agitar a caneta para evitar a formacao de espuma o que
pode afetar a sua dose.

Figura H

Passo 3 Esperar 15 minutos

3

Colocar a caneta no copo com o cartucho transparente
apontado para cima (Figure I).

Acertar o reldgio/cronémetro para 15 minutos. Tem de
aguardar 15 minutos para o medicamento se dissolver
antes de continuar.

Esperar 15 Minutos

Figura |

IMPORTANTE: Certificar-se que esperou 15 minutos antes de continuar para o Passo 4.
Isto é para ter a certeza de que o medicamento se dissolveu.
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Passo 4 Balangar a caneta e inspecionar o medicamento

4a Novamente, balancar lenta e suavemente a caneta 5 vezes de
um lado para o outro (como um limpa para-brisas) (Figura J).

NAO agitar a caneta para evitar a formagao de espuma, 0 que
pode afetar a sua dose.

Balance novamente a Caneta

5 Vezes

Figura J

4b Inspecionar o medicamento através da janela de visualizacao.
Verifique gque o liquido no cartucho é amarelo e transparente,
sem particulas (Figura K).

NAO utilizar a caneta se ainda observar particulas no liquido.

O liquido poderé apresentar bolhas grandes no cimo do
liquido. As bolhas serdo removidas no Passo 6.

Verifique o0 Medicamento

Procurar por
Particulas

Figura K

IMPORTANTE: Certifique -se que ndo roda a caneta para [3] até ter colocado a agulha no Passo 5. A
agulha deve ser colocada de forma a permitir que o ar saia enquanto rodar o cartucho de [2] para [3] na

janela do nlmero.

Passo 5 Colocar a agulha

5a Retirar a pelicula da cépsula de fecho exterior (Figura L).

Segure a caneta na vertical antes de colocar a agulha.

Retire a Pelicula

Figura L

5b  Empurre a agulha firmemente para baixo no cartucho
transparente até sentir/ouvir um “click” e sentir a agulha
encaixada. Isto significa que a agulha esté colocada (Figura
M).

NAO colocar a agulha inclinada.
NAO colocar a agulha enrroscando-a.

Coloque a Agulha

Empurrar firmemente para baixo

“Click” g
A

Figura M

IMPORTANTE: Depois de colocar firmemente a agulha, certificar-se que completa os restantes passos
do procedimento de inje¢do imediatamente. Esperar pode resultar numa agulha blogueada ou entupida.
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Passo 6 Remover o ar do cartucho

. Bata no Cartucho da Caneta
6a Com a agulha apontada para cima, bater suavemente 2-3 vezes

no cartucho transparente para trazer as grandes bolhas de ar I‘G‘F
para o cimo (Figura N). Pequenas bolhas de ar ndo fazem mal g

e ndo é necessario trazé-las para o cimo. j’i
Figura N

6b Segurar a caneta na vertical, rodar lenta e suavemente o Segure na vertical e rode para 3
cartucho transparente varias vezes no sentido da seta até
ouvir/sentir um “click” na caneta e visualizar [3] na janela do
namero (Figura O). Isto remove as bolhas de ar grandes.

Rodar a Caneta para Iniciar a Agulha

“Click”

O botéo de injecdo branco ird também aparecer na parte de
baixo da caneta.
NAO usar a caneta se 0 bot&o de injecdo nio aparecer.

Figura O

IMPORTANTE: Podera ouvir um “click” quando comegar a rodar o cartucho transparente de [2] a [3].
Continue a rodar até visualizar [3] na janela.

Passo 7 Preparar a injecdo
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7a Escolha o local de injecdo (Figura P). Pode utilizar o seu
abdomen, a coxa ou o brago.

Escolher o Local de Injecéo

Bt
b ()

\

Figura P

IMPORTANTE: Existem 2 capsulas de fecho, uma cépsula exterior e uma cépsula interior de fecho da

agulha.

7b Enquanto segurar a caneta, remover a capsula de fecho exterior
da agulha (Figura Q) e depois a capsula de fecho interior da
agulha (Figura R). Podem sair algumas gotas de liquido. Isto é
normal.

NAO apoie a parte de tras do dispositivo (onde se encontra o
bot&o de injegdo) numa superficie plana enquanto remove as
capsulas de fecho da agulha.

7c  Colocar ambas as capsulas de fecho da agulha num recipiente
para eliminagéo da caneta.

Remover e Eliminar as C4psulas
de Fecho da Agulha

Passo 1 Passo 2
Remover a capsula Remover a capsula
exterior da agulha interior da agulha
N
\
{
- 1
| i
/Ng% m%\'
Figura Q FiguraR

Passo 8 Administrar a injecédo

8a Inserir a agulha directamente no local de administracao.
8b Pressionar o botdo de injecac lenta e firmemente para baixo até
ouvir um “click” (Figura S).

Quanto mais devagar pressionar, mais facil vai sentir a
injecao.

Inserir, Premir o Botdo e

Esperar
Pressione lentamente para baixo

Figura S
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8c Apds ouvir o “click”, continuar a suster o botdo com o polegar, “Click”
e em seguida contar lentamente até 5 para administrar a dose
completa do medicamento (Figura T).

2.3..4.5_

Contar até 5

Passo 9 Eliminar a caneta

Retirar agulha da Pele
9a Retirar a agulha da pele (Figura U).
NAO tente reutilizar a agulha nem tentar retirar a agulha da
caneta.

9b Coloque imediatamente a caneta (com a agulha colocada) hum
recipiente para a eliminacéo da caneta. Nao eliminar a caneta
no lixo dosméstico. Eliminar a caneta de acordo com as Figura U
instrucdes do seu médico ou farmacéutico.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

MISTURAR O SEU MEDICAMENTO E ESPERAR 15 MINUTOS (PASSOS 2-3)

» E se eu ndo aguardar 15 minutos depois de rodar a caneta para o nimero 2?

Se ndo aguardar 0s 15 minutos completos, o pé do medicamento pode ndo se misturar
adequadamente com a agua. Isto pode causar particulas a flutuar no cartucho transparente e a ndo
administracdo completa de uma dose ou obstrucdo da agulha. Espere os 15 minutos completos para se
assegurar que o pé e 4gua do medicamento sdo misturados adequadamente, mesmo que visualmente
possa parecer que estdo misturados antes.

» E se eu deixar a caneta durante mais de 15 minutos depois de ter rodado a caneta para o
NuUmero 2 (no Passo 2)?

Desde que a agulha ndo tenha sido colocada, a caneta pode ser utilizada até ao maximos de 8 horas
depois de iniciado Passo 2. Se j& passaram mais de 8 horas desde que o medicamento foi misturado
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no Passo 2, eliminar a caneta e utilizar outra caneta. Se a agulha estiver colocada, EPERZAN deve
ser utilizado imediatamente.

COLOCACAO DA AGULHA, REMOCAO DE AR DO CARTUCHO TRANSPARENTE E
PREPARACAO DA CANETA PARA A INJECAO (PASSOS 5-7)

» E se eu deixar a caneta com a agulha colocada (Passo 5) e voltar mais tarde para concluir o
passo seguinte?
Isto pode causar a obstrucdo da agulha, deve passar do Passo 5 para o Passo 6 imediatamente.

» E se eu ndo colocar a agulha no Passo 5?
Se colocar a agulha antes do Passo 5, pode perder-se alguma quantidade de medicamento durante a
mistura.
NAO coloque a agulha antes do Passo 5.
NAO rode o cartucho transparente para [3] (Passo 6b) antes de colocar a agulha (Passo 5).
A agulha tem de ser colocada de forma a que o ar saia enquanto rodar o cartucho transparente
passando de [2] para [3] na janela do ndmero.

» E seeundo colocar a agulha de acordo com as instrucdes?
Se ndo pressionar completamente a agulha, a caneta pode encravar ou perder liquido.
Se a caneta estiver encravada ou se estiver a perder liquido, deve eliminar a caneta e utilizar outra
caneta.

» E seeundo ouvir o “click” quando o [2] ou o [3] aparecem na Janela do NUmero?
Se ndo ouvir um “click” quando [2] ou quando [3] aparecem na janela do niamero, o nimero pode
nao estar totalmente centrado na janela. Rodar o cartucho transparente ligeiramente no sentido das
setas (sentido dos ponteiros do reldgio) para completar o “click” e centrar o nimero na janela.
Se ndo conseguir rodar para a posicao [3], eliminar a caneta e utilizar outra caneta.

REMOVER AS DUAS CAPSULAS DE FECHO DA AGULHA E ADMINISTRAR A INJECAO
DO MEDICAMENTO (PASSOS 7-8)

» Depois de rodar a caneta para o Namero 3 (Passo 6), ainda ha algumas bolhas de ar pequenas
remanescentes. Posso ainda utilizar a caneta?
Sim, visualizar pequenas bolhas de ar remanescentes é normal e podera continuar a utilizar a caneta.

» Depois de ter administrado o medicamento, ainda ha algum liquido visivel no cartucho
transparente.
Isto ¢ normal. Se ouviu/sentiu o “click” no botéo de injecdo e contou lentamente até 5 antes de ter
retirado a agulha da pele, recebeu a dose correta do medicamento.
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Folheto informativo: Informac&o para o doente
Eperzan 50 mg p6 e solvente para solugéo injetavel

Albiglutido

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo
de nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que
tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Eperzan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Eperzan

Como utilizar Eperzan

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Eperzan

Contetido da embalagem e outras informacoes

Instrugdes de utilizagdo da caneta pré-cheia (no verso)

Perguntas e respostas sobre as instrucdes de utilizacdo da caneta pré-cheia

SOk wdE

Leia os dois lados deste folheto
1. O que é Eperzan e para que é utilizado

Eperzan contém a substancia ativa albiglutido, que pertence a um grupo de medicamentos
denominados agonistas dos recetores GLP-1 que sao utilizados para baixar o agucar (glucose) no
sangue em adultos com diabetes tipo 2.

Tem diabetes tipo 2 quer:
e porque 0 seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de agtcar no
sangue
ou
e porgue 0 seu organismo ndo consegue utilizar a insulina adequadamente.

Eperzan ajuda o seu organismo a aumentar a producao de insulina quando o nivel de agucar no
sangue esta elevado.

Eperzan é utilizado para ajudar a controlar o nivel de aglcar no sangue, quer:

- por si sd, se o nivel de agucar no sangue ndo é adequadamente controlado apenas através de
dieta e de exercicio fisico e ndo pode tomar metformina (outro medicamento para a diabetes)
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ou

- em associacdo a outros medicamentos para a diabetes que sdo tomados oralmente (tais como
metformina ou medicamentos conhecidos como sulfonilureias ou tiazolidinedionas) ou com
insulina.

E muito importante que continue a seguir uma dieta e um estilo de vida aconselhados pelo seu
médico, enquanto utilizar Eperzan.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Eperzan
Nao utilize Eperzan:

e setem alergia a albiglutido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Se pensa que esta situacao se aplica si, ndo utilize Eperzan até confirmar com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Eperzan:

e setem diabetes tipo 1 (dependente da insulina) ou cetoacidose (uma complicacéo
muito grave da diabetes que ocorre quando o seu organismo nao é capaz de fragmentar
a glucose porgue ndo ha insulina suficiente) este medicamento ndo €é correto para si.
Fale com o seu médico sobre como reconhecer os sintomas de cetoacidose e se estes
ocorrerem procure tratamento médico urgente.

e sealguma vez teve pancreatite (inflamag&o do pancreas). O seu médico ia decidir se
pode utilizar Eperzan e ira explicar-lhe os sintomas de pancreatite (ver “Situagdes a que
deve estar atento(a)* na sec¢éo 4).

e se estd a tomar uma sulfonilureia ou insulina para a diabetes porque pode ocorrer um
baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia). O seu médico pode ter de alterar a dose
destes medicamentos para reduzir esse risco (ver 'Efeitos secundarios muito frequentes"
na seccdo 4 para sinais de baixo nivel de agicar no sangue).

e . se tem um problema grave de esvaziamento do estdbmago (gastroparesia) ou se tem uma
doenca grave nos intestinos (doenca gastrointestinal grave). Se tem estas condices,
Eperzan ndo esta recomendado.

e (uando iniciar o tratamento com albiglutido, pode ter perdas de fluidos devido a
vomitos, nauseas, diarreia ou desidrataco. E importante que evite a desidratagéo,
bebendo muitos liquidos.

Confirme com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Eperzan, se pensa que
alguma destas situacGes se aplica a si.

Criancas e adolescentes
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Desconhece-se se Eperzan é seguro e efetivo em individuos com idade inferior a 18 anos. Eperzan
ndo esta recomendado em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Eperzan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos (ver também em cima “Adverténcias e precaugdes” na sec¢ao
2).

Se sofre de obstrucdo intestinal ndo deve tomar acarbose.

Consulte o seu médico se estiver a tomar acarbose e Eperzan ao mesmo tempo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se existir a possibilidade de
poder ficar gravida, tem de utilizar uma contracecéo efetiva enquanto estiver a utilizar este
medicamento.

Gravidez

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico imediatamente se ficar gravida durante o
tratamento com Eperzan.

N&o existe informacdo sobre a seguranca de Eperzan na mulher gravida. Enquanto estiver gravida
ndo deve utilizar Eperzan.

Se esta a planear ter um bebé, o seu médico pode decidir interromper o seu tratamento com Eperzan
pelo menos um més antes de tentar engravidar. Isto porque demora tempo para Eperzan ser
eliminado do seu organismo.

Amamentacdo
Se esta a amamentar, tem de consultar o seu médico antes de utilizar Eperzan. Desconhece-se se

Eperzan passa para o leite materno. Deve decidir com o seu médico se ira utilizar Eperzan ou se ira
amamentar. N&o deve fazer ambos.

Fertilidade
Tanto para 0 homem como para a mulher, desconhece-se se Eperzan pode afetar a fertilidade.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Eperzan sobre a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis. No entanto, se esta a utilizar Eperzan em associacdo com sulfonilureias ou insulina,
pode ficar com um nivel de aglcar no sangue baixo (hipoglicemia). Isto pode causar dificuldade em
concentrar-se e a ficar com tonturas ou sonolento. Se isto acontecer, ndo conduza ou utilize
maquinas.

Conteudo em sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose de 0,5 ml, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Eperzan

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas.
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A dose recomendada é 30 mg, uma vez por semana, administrada (por injecao) no mesmo dia de
cada semana. O seu médico pode aumentar a dose para 50 mg, uma vez por semana, se 0 seu nivel
de agUcar no sangue ndo estiver controlado com a dose de 30 mg. Se necessario pode alterar o dia
da semana em que utiliza Eperzan, desde que a sua Gltima dose tenha sido administrada ha pelo
menos 4 dias.

Pode utilizar Eperzan em qualquer altura do dia, com ou sem alimentos.

Eperzan apresenta-se huma caneta injetora em que pode administrar a injecdo a si proprio(a). Fale
com o seu medico, enfermeiro ou farmacéutico sobre como administrar a inje¢do de Eperzan de
forma correta. Ird injetar por baixo da pele (injecdo subcutanea) na zona do estdmago, na parte
superior da perna (coxa) ou ha parte de tras da parte superior do braco. Pode administrar a injecao
na mesma area do corpo todas as semanas, mas ndo injete exatamente no mesmo local todas as
vezes.

Eperzan néo pode ser injetado numa veia (via intravenosa) ou hum masculo (via intramuscular).

A caneta injetora contém pd e 4gua que necessitam de ser misturados antes de a utilizar. Apés a
sec¢do 6 neste folheto encontram-se as Instrugdes de Utilizagdo comi as instrugdes passo a passo
sobre como misturar 0 medicamento e como administrar a injecdo. Se tiver perguntas ou ndo
perceber como usar a sua caneta, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Nunca misture insulina com Eperzan. Se necessita de administrar a si proprio(a) os dois
medicamentos na mesma altura, utilize duas injeces separadas. Pode administrar as duas injecfes
na mesma zona do corpo (por exemplo na zona do estdmago), mas ndo deve administrar as injecoes
muito perto uma da outra.

Se utilizar mais Eperzan do que deveria

Se utilizar mais Eperzan do que deveria, contacte um médico ou farmacéutico para aconselhamento.
Se possivel mostre a embalagem ou este folheto. Podera sentir-se muito maldisposto (nauseas
graves), estar maldisposto (a vomitar) ou ficar com dores de cabeca.

Caso se tenha esquecido de utilizar Eperzan

Se se esquecer de uma dose, administre a injecdo assim que possivel dentro do periodo de 3 dias
apos a dose esquecida. Depois, pode voltar a administrar a sua inje¢do no dia habitual. Se ja
decorreram mais de 3 dias desde que se esqueceu da dose, aguarde até ao dia habitualmente
programado para a sua proxima administracdo da injecdo. N&o injete uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de administrar.

Se parar de utilizar Eperzan

Utilize Eperzan durante o periodo que o seu médico recomendar. Se interromper a utilizacdo de
Eperzan, o seu nivel de aglcar no sangue pode ser afetado. N&o pare a administragdo, a menos que
0 seu médico o(a) aconselhe.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Situacgdes a que deve estar atento(a):

Risco de pancreatite aguda (uma inflamacao do pancreas)

A pancreatite foi notificada como um efeito secundario pouco frequente. Pode afetar até 1 em 100
individuos.

A pancreatite pode ser grave e por a vida em risco.

Se tiver:
o dor de estbmago (abdominal) grave gue ndo desaparece, isto pode ser um sintoma de
pancreatite. Esta dor ocorre com ou sem estar maldisposto (a vomitar). Pode sentir que a
dor passa da frente (abdémen) para as costas.

Pare de utilizar Eperzan e consulte o seu médico imediatamente.

Reacdes alérgicas graves
Estas reagdes sédo raras em doentes a utilizar Eperzan (podem afetar até 1 eem 1000 individuos).
Os sinais incluem:

e erupcdes cutaneas pruriginosas com altos

e inchaco, algumas vezes da cara, boca ou garganta, causando dificulade em respirar.

Pare de tomar Eperzan. Caso apresente estes sintomas procure ajuda médica imediatamente.
Outros efeitos secundarios notificados com Eperzan
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 individuos:

e baixo nivel de aglcar (hipoglicemia) quando utiliza Eperzan em associa¢do com insulina ou
sulfonilureias. Os sinais de aviso de baixo nivel de agicar podem incluir suores frios, pele
palida e fria, dores de cabega, sensacdo de sonoléncia, fraqueza, tonturas, sentir-se confuso
ou irritavel, sensacéo de fome, batimentos cardiacos rapidos e sentir-se nevoso. O seu
médico ir4 aconselhar-ihe o que fazer se tiver um nivel de aglcar baixo.

o (diarreia
sensacao de ma disposi¢do (nauseas)

o erupcOes na pele, vermelhiddo ou comichdo no local da pele onde a injecdo de Eperzan foi
administrada

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 individuos:

e infec&o no peito (pneumonia)

baixo nivel de agucar (hipoglicemia) se utiliza Eperzan isoladamente ou em associagdo com
metformina ou pioglitazona

batimento cardiaco irregular

estar maldisposto (a vomitar)

obstipagéo

indigestdo

azia (refluxo gastresofagico)
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 individuos:
e obstrugdo intestinal
Raros: podem afetar até 1 em 1.000 individuos:

o reacdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo sintomas tipo erupcéo cuténea localizada ou
disseminada, vermelhiddo ou prurido na pele e dificuldade em respirar (ver também
“Situacdes a que deve estar atento(a)” no inicio desta sec¢do).

Adicionalmente, foram notificados outros efeitos secundarios (frequéncia desconhecida, ndo pode
ser estimada a partir da informac&o disponivel):

e apetite diminuido

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Eperzan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na caneta e ha embalagem
exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar as canetas e as agulhas dentro da embalagem de origem até a sua utilizagao.

Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C). Ndo congelar. Este medicamento pode ser conservado a
temperatura ambiente (inferior a 30°C) durante um periodo total de ndo mais do que 4 semanas
antes da utilizacdo. Apos este tempo, as canetas devem ser utilizadas ou eliminadas.

o Apbs o pd e o liquido serem misturados dentro da caneta, a caneta deve ser utilizada no prazo
de 8 horas.

e Utilizar a caneta imediatamente ap6s a agulha ser colocada e preparada, caso contrario a
solucdo pode secar dentro da agulha e obstrui-la.

Utilizar cada caneta apenas uma vez.

Apos utilizar a caneta, ndo remover a agulha. Eliminar a caneta de acordo com as instrucGes do seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composi¢do de Eperzan

- A substancia ativa é albiglutido.
Cada caneta de 50 mg fornece 50 mg de albiglutido num volume de 0,5 ml.

- O solvente é agua para preparagdes injetaveis.

- Os outros componentes sdo: fosfato monossddico monohidratado e fosfato dissddico anidro
(ver “Contetdo em s6dio” na secgéo 2.), trealose dihidratada, manitol, polissorbato 80.

Qual o aspeto de Eperzan e contedo da embalagem
Eperzan é fornecido como uma caneta para auto-injecdo. Cada caneta contém um po branco a
amarelo e um solvente incolor em compartimentos separados. E fornecida também uma agulha com

cada caneta.

As canetas sdo fornecidas em embalagens de 4 canetas e 4 agulhas e em embalagens multiplas
contendo 3 embalagens, cada uma contendo 4 canetas e 4 agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irlanda
Nome e morada do fabricante responsavel pela libertacéo do lote:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Reino Unido

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:

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

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

7

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.LPT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com


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

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: + 370 5264 90 00

info.lt@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAAA }

Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Caneta de Eperzan 50 mg, uma vez por semana

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, bem como todas as
instrucdes, incluindo a Conservacgdo da Caneta e 0s Avisos Importantes.

Siga os passos em baixo pela exata ordem em que sdo apresentados.

Este medicamento é injetado uma vez por semana. A caneta contém o pd do medicamento numa
camara e a agua noutra camara. Ira misturé-los ao rodar a caneta. Cada caneta € usada para
administrar uma dose. Uma caneta ndo pode ser reutilizada.

Conservacédo da caneta

Guarde as suas canetas a temperatura ambiente, ndo excedendo os 30°C, durante 4 semanas. Guarde
sempre a caneta na caixa.

Se uma caixa de canetas for guardada por mais de 4 semanas, deve manté-las refrigeradas (2°C a
8°C).

Se estiver guardada num frigorifico, deixe a caneta estar a temperatura ambiente durante 15 minutos,
antes de iniciar o Passo 1.

NAO deixar a caneta congelar. Eliminar a caneta se congelar.

Avisos importantes

NAO coloque as agulhas até a instrucdo do Passo 5.

NAO reutilizar, voltar a tapar, ou remover as agulhas usadas da caneta. Eliminar a caneta
imediatamente ap6s administrar a injecdo num recipiente de eliminagdo conforme demonstrado no
Passo 9.

Eliminar a caneta caso detete uma fuga ou se estiver encravada.

Manter a caneta fora da vista e do alcance de criangas.
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Para cada injeg&o, reunir os seguintes items:
» Uma caneta nova (Figura A).

« Uma agulha nova (Figura B).

* Um copo limpo e vazio (Figura C).

* Um relogio ou temporizador (Figura C).

* Um recipiente para eliminacgdo de canetas.

O copo, o cronémetro e o recipiente ndo sao
fornecidos na embalagem.

Caneta

Janela de Visualizacdo Janela do NUumero

Botdo de injecdo*

O W e s0 o J
: i !

Cartucho Transparentet Corpo da Caneta

Figura A

* O botéo de injecdo encontra-se no interior da

caneta até a caneta estar pronta a injecao.

7 Os numeros no cartucho transparente representam
0s passos de preparacao do seu medicamento.

Agulha da caneta

Outros acessorios necessarios

Figura B

E{? Cépsula de fecho exterior da agulha

EF Cépsula de fecho interior da agulha

E‘UIB* Agulha

= Ppelicula

Copo limpo e vazio

|

Relégio/Crondmetro

Figura C

Passo 1

Inspecionar a caneta

la

Lavar as mdos (Figura D).

Lavar as méos e inspeccionar a
Caneta
._;i]
( A
D
NN
FiguraD

1b

Verificar a dose e a data de validade na caneta (Figure E).

NAO utilizar a caneta se tiver expirado ou se mostrar uma
dose incorreta.

LOT: X000

Figura E
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1c Verificar que a caneta indica [1] na janela do nimero (Figura

F).

NAO utilizar se [1] ndo for visivel.

il

Figura F

Passo 2 Misturar o medicamento

Segure na vertical e rode para 2

2a  Segurar pelo corpo da caneta com o cartucho transparente _

. . . i Rodar a caneta para misturar o
apontado para cima de modo a visualizar [1] na janela do i Sadhto
ndmero.

Rodar o cartucho transparente varias vezes no sentido da seta
até sentir/ouvir um “click” na caneta. Deve conseguir
visualizar o [2] na janela do numero (Figura G). Isto ir&
misturar o liquido e o p6 do medicamento.
Figura G
Balance a Caneta
2b Balangar lenta e suavemente a caneta 5 vezes de um lado para

0 outro (como um limpa para-brisas) (Figura H).
Isto vai ajudar a misturar o medicamento.

NAO agitar a caneta para evitar a formacao de espuma o que
pode afetar a sua dose.

Figuré H

Passo 3 Esperar 30 minutos

3

Coloque a caneta no copo limpo e vazio para manter o
cartucho transparente apontado para cima (Figure I).

Acerte o rel6gio/cronémetro para 30 minutos. Tem de
aguardar 30 minutos para o medicamento se dissolver
antes de continuar.

Esperar 30 Minutos

Figura |

IMPORTANTE: Certificar-se que esperou 30 minutos antes de continuar para o Passo 4.
Isto é para ter a certeza de que o medicamento se dissolveu.
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Passo 4 Balangar a caneta e inspecionar o medicamento

4a Novamente, balancar lenta e suavemente a caneta 5 vezes de
um lado para o outro (como um limpa para-brisas) (Figura J).

NAO agitar a caneta para evitar a formacao de espuma, o que
pode afetar a sua dose.

Balancar novamente a Caneta

5 Vezes
&
nt.

's

Figura J

4b Inspecionar o medicamento através da janela de visualizacao.
Verifique que o liquido no cartucho é amarelo e transparente,
sem particulas (Figura K).

NAO utilizar a caneta se ainda observar particulas no liquido.

O liquido poderé apresentar bolhas grandes no cimo do
liquido. As bolhas serdo removidas no Passo 6.

Verifique o Medicamento

Procurar por
Particulas

Figura K

IMPORTANTE: Certifique -se que ndo roda a caneta para [3] até ter colocado a agulha no Passo 5. A
agulha deve ser colocada de forma a permitir que o ar saia enquanto rodar o cartucho de [2] para [3] na

janela do nlmero.

Passo 5 Colocar a agulha

5a Retirar a pelicula da cépsula de fecho exterior (Figura L).

Segurar a caneta na vertical antes de colocar a agulha.

Retirar a Pelicula

Figura L

5b  Empurrar a agulha firmemente para baixo no cartucho
transparente até sentir/ouvir um “click” e sentir a agulha a
encaixada na posicdo. Isto significa que a agulha esta colocada
(Figura M).

NAO colocar a agulha inclinada.
NAO colocar a agulha enrroscando-a.

Colocar a Agulha

Empurrar firmemente para baixo

“Click” g
A

Figura M

IMPORTANTE: Depois de colocar firmemente a agulha, certificar-se que completa os restantes passos
do procedimento de injecdo imediatamente. Esperar pode resultar numa agulha bloguada ou entupida.
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Passo 6 Remover o ar do cartucho

. Bater no Cartucho da Caneta
6a Com aagulha a apontada para cima, bater suavemente 2-3

vezes no cartucho transparente para trazer as grandes bolhas de I‘G‘F
ar para o cimo (Figura N). Pequenas bolhas de ar ndo fazem NS
mal e ndo é necessario trazé-las para o cimo. j’i
Figura N
6b Segurar a caneta na vertical, rodar lenta e suavemente o Segure na vertical e rode para 3

cartucho transparente varias vezes no sentido da seta até
ouvir/sentir um “click” na caneta e visualizar [3] na janela do
namero (Figura O). Isto remove as bolhas de ar grandes.

Rodar a Caneta para Iniciar a Agulha

“Click”

O botdo de injecdo branco ird também aparecer na parte de
baixo da caneta.
NAO usar a caneta se 0 bot&o de injegio n&o aparecer.

Figura O

IMPORTANTE: Podera ouvir um “click” quando comegar a rodar o cartucho transparente de [2] a [3].
Continuar a rodar até visualizar [3] na janela.

Step 7 Preparar a injecdo
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7a Escolha o local de injecdo (Figura P). Pode utilizar o seu
abdémen, a coxa ou o brago.

Escolher o Local de Injecéo

Bt
b ()

\

Figura P

IMPORTANTE: Existem 2 capsulas de fecho, uma cépsula exterior e uma cépsula interior de fecho da

agulha.

7b Enquanto segurar a caneta, remover a capsula de fecho exterior
da agulha (Figura Q) e depois a capsula de fecho interior da
agulha (Figura R). Podem sair algumas gotas de liquido. Isto é
normal.

NAO apoie a parte de tras do dispositivo (onde se encontra o
bot&o de injegdo) numa superficie plana enquanto remove as
capsulas de fecho da agulha.

7c  Colocar ambas as capsulas de fecho da agulha num recipiente
para eliminagéo da caneta.

Remova e Elimine as Capsulas
de Fecho da Agulha

Passo 1 Passo 2
Remover a capsula Remover a capsula
exterior da agulha interior da agulha
N
\
{
- 1
| i
/Ng% m%\'
Figura Q FiguraR

Passo 8 Administrar a injecédo

8a Inserir a agulha directamente no local de administracéo.
8b Pressionar o botdo de injecac lenta e firmemente para baixo até
ouvir um “click” (Figura S).

Quanto mais devagar pressionar, mais facil vai sentir a
injecao.

Inserir, Premir o Botdo e

Esperar
Pressione lentamente para baixo

Figura S
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8c Apds ouvir o “click”, continuar a suster o botdo com o polegar, “Click”
e em seguida contar lentamente até 5 para administrar a dose
completa do medicamento (Figura T).

2.3..4.5_

Contar até 5

Passo 9 Eliminar a caneta

Retirar agulha da Pele
9a Retirar a agulha da pele (Figura U).
NAO tentar reutilizar a agulha nem tentar retirar a aguiha da
caneta.

9b Colocar imediatamente a caneta (com a aguiha colocada) num
recipiente para a eliminacdo da caneta. Nao eliminar a caneta
no lixo dosméstico. Eliminar a caneta de acordo com as Figura U
instrucdes do seu médico ou farmacéutico.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

MISTURAR O SEU MEDICAMENTO E ESPERAR 15 MINUTOS (PASSOS 2-3)

» E se eu ndo aguardar 30 minutos depois de rodar a caneta para o nimero 2?

Se ndo aguardar os 30 minutos completos, o pé do medicamento pode ndo se misturar
adequadamente com a agua. Isto pode causar particulas a flutuar no cartucho transparente, a ndo
administracdo completa de uma dose ou a obstrucdo da agulha. Espere os 30 minutos completos para
se assegurar que o po e agua do medicamento sdo misturados adequadamente, mesmo que
visualmente possa parecer que estdo misturados antes.

» E se eu deixar a caneta durante mais de 30 minutos depois de ter rodado a caneta para o
NuUmero 2 (no Passo 2)?

Desde que a agulha ndo tenha sido colocada, a caneta pode ser utilizada até ao maximos de 8 horas
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depois de iniciado Passo 2. Se ja passaram mais de 8 horas desde que o medicamento foi misturado
no Passo 2, eliminar a caneta e utilizar outra caneta. Se a agulha estiver colocada, EPERZAN deve
ser utilizado imediatamente.

COLOCACAO DA AGULHA, REMOGCAO DE AR DO CARTUCHO TRANSPARENTE E
PREPARACAO DA CANETA PARA A INJECAO (PASSOS 5-7)

>

E se eu deixar a caneta com a agulha colocada (Passo 5) e voltar mais tarde para concluir o
passo seguinte?
Isto pode causar a obstrucdo da agulha, deve passar do Passo 5 para o Passo 6 imediatamente.

E se eu néo colocar a agulha no Passo 5?

Se colocar a agulha antes do Passo 5, pode perder-se alguma quantidade de medicamento durante a
mistura.

NAO colocar a agulha antes do Passo 5.

NAO rodar o cartucho transparente para [3] (Passo 6b) antes de colocar a agulha (Passo 5).

A agulha tem de ser colocada de forma a que o ar saia enquanto roda o cartucho trasnparente
passando de [2] para [3] na janela do nimero.

E se eu néo colocar a agulha de acordo com as instrugoes?
Se ndo pressionar completamente a agulha, a caneta pode encravar ou perder liquido.
Se a caneta estiver encravada, ou a perder liquido deve eliminar a caneta e utilizar outra caneta.

What if I do not hear the “click” when the |2] or when the [3] is moved into the Number
Window?

Se ndo ouvir um “click” quando [2] ou quando [3] aparecem na janela do niamero, o nimero pode
nao estar totalmente centrado na janela. Rodar o cartucho transparente ligeiramente no sentido das
setas (sentido dos ponteiros do relogio) para completar o “click” e centrar o nimero na janela.

Se ndo conseguir rodar para a posicdo [3], eliminar a caneta e utilize outra caneta.

REMOVER AS DUAS CAPSULAS DE FECHO DA AGULHA E ADMINISTRAR A INJECAO
DO MEDICAMENTO (PASSOS 7-8)

» Depois de rodar a caneta para o Numero 3 (Passo 6), ainda ha algumas bolhas de ar pequenas
remanescentes. Posso ainda utilizar a caneta?
Sim, visualizar pequenas bolhas de ar remanescentes € normal e podera continuar a utilizar a caneta.
> Depois de ter administrado o medicamento, ainda h& algum liquido visivel no cartucho

transparente.
Isto é normal. Se ouviu/sentiu o “click” no botdo de injegdo e contou lentamente até 5 antes de ter
retirado a agulha da pele, recebeu a dose correta do medicamento.
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