ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOK PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Dupa reconstituire, fiecare stilou injector asigura 30 mg albiglutida la doza de 0,5 ml.

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Dupa reconstituire, fiecare stilou injector asigurd 50 mg albiglutida la doza de 0,5 nil.

Albiglutida este o proteind recombinanta de fuziune constituitd din doua copii ale unei secvente de 30
amino-acizi ale peptidei umane 1 modificate aseméanatoare glucagonului, fuzionate genetic in

albumina umana.

Albiglutida este produsa prin tehnologia AND-ului recombinant pe celule de Saccharomyces
cerevisiae.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere: pulbere liofilizata de culoare alb-gélbui.

Solvent: solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICLE
4.1 Indicatii terapeutice

Eperzan este indicat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la adulfi pentru imbunatatirea controlului
glicemic, fiind administrat ca:

Monoterapie
In cazul in care dieta si exercitiile fizice nu asigura un control glicemic adecvat la pacientii la care

utilizarea de metformin este inadecvata datorita contraindicatiilor sau intolerantei.

Terapie adjuvantd combinata

In combinatie cu alte medicamente care scad glicemia, inclusiv insulina, atunci cand acestea, impreuni
cu dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control glicemic adecvat (vezi pct. 4.4 si 5.1 pentru date
disponibile cu privire la diferite combinatii).

4.2  Doze si mod de administrare



Doze
Doza recomandata de Eperzan este de 30 mg o data pe saptdmana, administratd subcutanat.
Doza poate fi crescutd la 50 mg o data pe saptdmana in functie de raspunsul glicemic individual.

Atunci cand Eperzan este adaugat la terapia existenta cu metformin, doza curentd de metformin poate
ramane nemodificata. La initierea terapiei cu Eperzan poate fi avuta in vedere reducerea dozei de
secretagogi ai insulinei (de exemplu sulfoniluree) sau de insulind administrate concomitent pentru
reducerea riscului de hipoglicemie (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Utilizarea Eperzan nu necesita auto-monitorizare specifica a glicemiei. Cu toate acestea, atunci cand
este utilizat in asociere cu o sulfoniluree sau o insulina bazald, poate fi necesara auto-monitorizarea
glicemiei pentru ajustarea dozei de sulfoniluree sau de insulina bazala.

Eperzan poate fi administrat la orice ora din zi, indiferent de orarul meselor.

Eperzan trebuie administrat o datd pe sdptamana, In aceeasi zi in fiecare sdptamana. Zina de
administrare sdptamanala poate fi modificata, daca este necesar, atat timp cat ultima doza a fost
administrata cu 4 sau mai multe zile inainte.

In cazul in care este omisd o dozi, aceasta trebuie administrata cat mai curand posibil, in termen de 3
zile dupa doza omisa. Dupa aceea, pacientii pot relua administrarea dozei in ziua obisnuita de
administrare. Daca au trecut mai mult de 3 zile de la doza omisa, pacientii trebuie sa astepte si sa-si
administreze urmatoarea doza saptamanala dupa programul obisnuit.

Pacienti varstnici (=65 de ani )
Nu este necesara ajustarea dozei 1n functie de varsta. Experienta clinica la pacienti > 75 de ani este
foarte limitata (vezi pct. 5.2).

Pacienti cu insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara pana la moderata (RFGe de
la 60 la 89 si respectiv de la 30 la 59 ml/min/1,73m?) (vezi pct. 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). Experienta este
limitati la pacienti cu insuficientd renali severd (<30 ml/min/1,73m?) sau la pacienti ce efectueazi
sedinte de dializa §i, prin urmare. Epeizan nu este recomandat la aceasta categorie de pacienti (vezi
pct. 4.4,4.8,5.1,5.2).

Pacienti cu insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica. Nu s-au efectuat studii la pacienti
cu insuficienta hepaticd (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta gieficacitatea Eperzan la copii §i adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite
(vezi pct. 5.2). Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare
Eperzan este conceput pentru a fi auto-administrat de catre pacient ca injectie subcutanatd in abdomen,
coapsa sau regiunea superioara a bratului.

Acesta nu trebuie administrat intravenos sau intramuscular.
Fiecare stilou injector trebuie utilizat de o singura persoana si este de unica folosinta.
Pulberea liofilizata din interiorul stiloului injector trebuie reconstituitd tnainte de administrare.

Pentru instructiuni complete privind reconstituirea si administrarea Eperzan vezi pct. 6.6 si
instructiunile de utilizare incluse 1n prospect.



Atunci cand se utilizeaza Eperzan cu insulin, fiecare medicament trebuie administrat ca injectie
separatd. Cele doud medicamente nu trebuie amestecate. Se poate injecta Eperzan si insulina in aceeasi
regiune din corp, dar locurile de injectie nu trebuie sa fie alaturate.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Eperzan nu a fost studiat la pacientii cu diabet zaharat de tip 1 si nu trebuie utilizat la acesti pacienti.
Eperzan nu trebuie utilizat pentru tratamentul cetoacidozei diabetice.

Pancreatita acuta
Utilizare agonistilor receptorului GLP-1 a fost asociata cu riscul dezvoltarii pancreatitei acute. In
studiile clinice, pancreatita acuta a fost raportata in asociere cu Eperzan (vezi pct. 4.8).

Pacientii trebuie informati cu privire la simptomul caracteristic al pancreatitei acute. Daca se
suspecteaza pancreatita, tratamentul cu Eperzan trebuie intrerupt; daca se confirma pancreatita,
tratamentul cu Eperzan nu trebuie reluat. Se recomanda prudenta la pacienti cu antecedente de
pancreatita.

Hipoglicemia

Riscul de hipoglicemie este crescut atunci cand Eperzan este utilizat in asociere cu secretagogii
insulinei (de exemplu. sulfoniluree) sau cu insulina. Prin urmare, poate fi necesara o doza mai mica de
sulfoniluree sau insulind pentru reducerea riscului de hipoglicemie (vezi pct. 4.2 , 4.8).

Afectiune gastro-intestinala severa

Utilizarea agonistilor receptorilor GLP-1 poate fi asociatd cu reactii adverse gastro-intestinale.
Eperzan nu a fost studiat la pacientii cu afectiune gastro-intestinald severa, inclusiv gastropareza
severa, si prin urmare, nu este recomandat la-acesti pacienti.

Insuficientd renala

Pacientii cu insuficienta renala severa tratati cu Eperzan au prezentat diaree, greata si varsaturi cu o
frecventd mai mare comparativ cu pacientii cu insuficientd renald usoard sau moderatd. Aceste tipuri
de evenimente gastro-intestinale pot conduce la deshidratare si la agravarea functiei renale.

Deshidratare

Deshidratarea, uneori conducand la insuficienta renala si la insuficienta renala acut, a fost raportata la
pacientii tratati cu albiglutida si a fost inregistrata la pacientii care nu au avut reactii adverse gastro-
intestinale. Pacientii carora li se administreaza albiglutida ar trebui avertizati asupra riscului de aparitie
al deshidratarii si sa ia toate masurile de precautie pentru a evita depletia de lichide.

Intreruperea tratamentului

Dupa intreruperea tratamentului, efectul Eperzan poate continua deoarece valorile plasmatice ale
albiglutidei scad lent pe parcursul a 3-4 saptamani. Alegerea altor medicamente si stabilirea dozei
trebuie sa se faca in mod corespunzator, deoarece reactiile adverse pot continua si eficacitatea poate sa
persiste, cel putin partial, pana la scaderea concentratiei de albiglutida.

Categorii de pacienti ne-studiate

Nu existd experienta la pacientii cu insuficientd cardiaca clasa III - IV NYHA.

Eperzan nu a fost studiat in combinatie cu insulina prandiala, inhibitori ai dipeptidil peptidazei-4
(DPP-4), sau inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu /glucoza (SGLT2).

Experienta cu albiglutida este limitata in contextul asocierii cu monoterapia cu tiazolidindione,
sulfoniluree + tiazolidindione, si metformin + sulfoniluree + tiazolidindione.



Continutul de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 0,5 ml, adicé este practic
»fara sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Albiglutida intarzie golirea gastrica si are potentialul de a afecta absorbtia medicamentelor
administrate concomitent, pe cale orald. Albiglutida a Incetinit golirea gastrica, atat pentru materii
solide cat si pentru lichide, comparativ cu placebo, atunci cand s-a administrat o doza unica de 100 mg
la subiecti sandtosi (vezi pct. 5.1). Se recomanda prudenta la pacientii care utilizeaza medicamente cu
un indice terapeutic ingust sau medicamente care necesita monitorizare clinica atenta.

Acarboza
Acarboza este contraindicata la pacienti cu obstructie intestinald. Se recomanda prudenta daci este
utilizatd concomitent cu albiglutida (vezi pct. 4.8).

Simvastatina

O singura doza de simvastatina (80 mg) a fost administratd cu albiglutida la starea de echilibru (50 mg
pe saptdmand). ASC pentru simvastatind a scdzut cu 40% iar Crmax @ simvastatiniei a crescut cu 18%.
ASC pentru simvastatina acida a crescut cu 36% iar Cmax a crescut cu aproximativ 100%. A fost
observata o scadere a timpului de Injumatatire plasmatica pentru simvastatind si simvastatina acida de
la ~ 7 ore pani la 3,5 ore. In studiile clinice, albiglutida nu a avut niciuirimpact asupra sigurantei
simvastatinei.

Digoxina
Albiglutida nu a influentat semnificativ farmacocinetica unei doze unice de digoxina (0,5 mg) in cazul
administrarii concomitente cu albiglutida la starea de echilibru (50 mg pe saptamana).

Warfarina

Nu au fost observate efecte clinic relevante asupra farmacocineticii enantiomerilor R si S ai warfarinei
la administrarea unei doze unice a racemicului warfarinei (25 mg) cu albiglutida la starea de echilibru
(50 mg pe saptimana). in plus, albiglutida nu a modificat in mod semnificativ efectele
farmacodinamice ale warfarinei, masurate prin raportul international normalizat.

Contraceptivele orale

Albiglutida (50 mg pe saptiméni, la starea de echilibru) nu a avut efecte clinic relevante asupra
farmacocineticii la starea de echilibru a contraceptivelor orale combinate ce contin noretindrona 0,5
mg si etinilestradiol 0,025 mg. In plus, nu au fost observate efecte clinic relevante asupra hormonului
luteinizant, hormonului-foliculostimulant, sau progesteronului la administrarea albiglutidei
concomitent cu contraceptive orale combinate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date sau acestea sunt limitate privind utilizarea Eperzan la gravide. Studiile la
animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Nu se cunoaste riscul
potential pentru om. Eperzan nu trebuie utilizat in timpul sarcinii i nu este recomandat femeilor aflate
la varsta fertild care nu folosesc contraceptive eficiente.

Eperzan trebuie intrerupt cu cel putin 1 luna Tnaintea unei sarcini planificate, datorita perioadei lungi
de eliminare a albiglutidei.

Alaptarea
Nu existd date adecvate care sa sustind utilizarea Eperzan in timpul alaptarii la om. Nu se cunoaste

daca albiglutida se excreta in laptele uman. Avand in vedere ca albiglutida este un agent terapeutic
proteic pe baza de albumina, este probabil sa se regdseasca in laptele uman. Trebuie luata decizia fie



de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe tratamentul avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil
si beneficiul tratamentului pentru mama. La goarecii tratati cu albiglutida pe perioada gestatiei si
alaptarii a fost observata scaderea greutatii corporale a puilor (vezi pct. 5.3).

Fertilitate

Nu exista date privind efectele Eperzan asupra fertilitatii la om. Studiile efectuate la soareci au aratat
reducerea ciclului estrogenic la doze toxice materne, dar nu au indicat efecte ddunatoare asupra
fertilitatii (vezi pct. 5.3). Nu se cunoaste riscul potential pentru om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Eperzan nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Atunci cand Eperzan este utilizat in asociere cu insulina sau un secretagog al
insulinei (de exemplu. sulfonilureea), pacientii trebuie atentionati sa ia toate masurile de precautie
pentru evitarea hipoglicemiei 1n timp ce conduc vehicule sau folosesc utilaje (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de sigurantd
Peste 2.300 de pacienti au utilizat Eperzan 1n cadrul a 8 studii de faza III controlate placebo sau activ.

Terapiile de fond din aceste studii au inclus dieta si exercitiile fizice, metformin, sulfoniluree,
tiazolidindione, insulina glargina, sau o combinatie de medicamente antidiabetice.

Durata studiilor a variat de la 32 saptdmani pana la 3 ani. Categoriile de frecventa de mai jos reflecta
date combinate pentru 2 doze de Eperzan, de 30 mg sau 50'mg pe sdptdmana, administrate subcutanat.

In studiile clinice cea mai grava reactie adversa a fost pancreatita acuta (vezi pct. 4.4).

Cele mai frecvente reactii adverse in timpul studiilor clinice, care au avut loc la > 5% dintre pacientii
care au utilizat Eperzan au fost diaree, greatd gi reactii la locul de injectare, inclusiv eruptii cutanate
tranzitorii, eritem, sau prurit la locul de injectare.

Rezumatul reactiilor adverse in format tabelar

Tabelul prezinta reactiile adverse care au aparut mai frecvent in randul pacientilor tratati cu Eperzan
fatd de pacientii tratati cu comparatori. in Tabelul 1 sunt prezentate reactiile adverse raportate pe
intreaga durata a tratamentului dintr-un grup de analiza de sapte studii de faza III controlate placebo
sau activ.

Categoriile de frecventd sunt definite folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente > 1/10, frecvente
>1/100 si < 1/10, mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100, rare > 1/10000 si < 1/1000, foarte rare

< 1/10000 si necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile). in cadrul fiecarei grupe de
frecven(d, reactiile averse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a gravitatii.

Tabelul 1: Reactiile adverse din studiile de faza III pe durata intregii perioade de tratament si din
rapoartele post-comercializare
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Descrierea reactiilor adverse selectate:

Reactii alergice
In cadrul studiilor clinice cu albiglutida au fost raportate posibile reactii de hipersensibilitate inclusiv
angioedem, eritem, prurit generalizat si eruptie cutanata tranzitorie cu dispnee.

Pancreatita

Rata de incidenta a pancreatitei (considerata ca fiind probabil asociata terapiei) in studiile clinice
pentru Eperzan a fost de 0,3% comparativ cu 0% pentru placebo si 0,1% pentru comparatori (de
exemplu, liraglutida, pioglitazona, glimepirida, sitagliptin si insulina glargind) cu sau fara terapie
antidiabetica de fond suplimentara (de exemplu, metformin).

Evenimente gastro-intestinale

Evenimentele gastro-intestinale au aparut cu o frecventa mai mare pentru Eperzan comparativ cu toti
comparatorii (38% comparativ cu 32%). Cele mai frecvent raportate au fost diareea (13% comparativ
cu 9%), greata (12% comparativ cu 11%), varsaturile (5% comparativ cu 4%) si constipatia (5%
comparativ cu 4%), iar majoritatea evenimentelor au avut loc in decursul primelor 6 luni.

Evenimentele gastro-intestinale in contextul terapiei cu Eperzan au aparut mai frecvent la pacientii cu
insuficientd renald moderatd pani la severd (RFGe intre15-59 ml/min/1,73 m?) comparativ cu cei cu
insuficientd renald usoara sau functie renala normala.

Reactii la locul de injectare

Reactii la locul de injectare (incluzand de obicei, eruptii cutanate tranzitorii, eritem, sau prurit la locul
de injectare) au aparut la 15% dintre pacientii tratati cu Eperzan, comparativ cu 7% pentru toti
comparatorii si au condus la intreruperea tratamentului la 2% din toti pacientii tratati cu Eperzan. in
general, reactiile la locul de injectare au fost de intensitate usoara si nu au necesitat tratament.



Imunogenitatea

Procentul de pacienti care au dezvoltat anticorpi la albiglutida in timpul tratamentului a fost de 4%
(137/3,267). Niciunul dintre acesti anticorpi nu au neutralizat activitatea albiglutidei intr-un test in
vitro iar formarea de anticorpi a fost in general tranzitorie si nu a fost asociata cu reducerea eficacitatii
(HbA1c si GPJ). Desi majoritatea pacientilor cu reactii la locul de injectare nu prezentau anticorpi (~
85%), reactiile la locul de injectare au fost raportate mai frecvent in cazul pacientilor care au dezvoltat
anticorpi (41%, N=116), comparativ cu pacientii fara anticorpi (14%, N=1927). Aceste evenimente au
fost predominant usoare si nu au condus la Intreruperea tratamentului. Altfel, structura evenimentelor
adverse a fost in general similard pentru pacientii cu sau fara anticorpi.

Hipoglicemia

Hipoglicemia severd ce a necesitat asistenta unei alte persoane pentru tratament a aparut mai putin
frecvent: 0,3% la pacientii tratafi cu Eperzan si 0,4% la pacientii tratati cu un comparator. Cei mai
multi pacienti cu evenimente hipoglicemice severe in studiile clinice primeau concomitent tratament
cu sulfoniluree sau insulind si niciunul nu a necesitat spitalizarea sau intreruperea tratamentului.

Cand Eperzan a fost utilizat ca monoterapie, incidenta hipoglicemiei simptomatice (< 3,9 mmol/l) a
fost similara pentru Eperzan 30 mg (2%), Eperzan 50 mg (1%) si placebo (3%).

Incidenta hipoglicemiei simptomatice a fost mai mare pentru Eperzan atunci cand a fost utilizat in
asociere cu o sulfoniluree (intre 15% si 22%) sau cu insulina (18%), comparativ cu asocierile care nu
includ o sulfoniluree sau insulina (intre 1% si 4%). In randul pacieniilor randomizati cu alti
comparatori, incidenta hipoglicemiei simptomatice a fost intre 7% gi 33%, atunci cand terapia a fost
asociata cu o sulfoniluree sau insulind si intre 2% pand la 4% 1n combinatii fard aceste medicamente.

Pneumonie

Pneumonia a aparut la 2% dintre pacientii tratati cu Eperzan, comparativ cu 0,8% dintre pacientii din
grupul de tratament cu alti comparatori. Pentru Eperzan, acestea au fost episoade unice de pneumonie
la pacientii care participau la studii cu o perioadd de observatie intre 32 saptaméani i pana la 3 ani.

Fibrilatie atriala/flutter

Fibrilatia atriala/ flutter-ul au aparut la1% dintre pacientii tratati cu Eperzan si la 0,5% dintre pacientii
din grupul de tratament cu alti comparatori. Atat in grupul de tratament cu Eperzan cat si in grupul de
tratament cu alfi comparatori, pacientii care au Inregistrat evenimente erau, in general, de sex
masculin, varstnici, sau aveau insuficienta renala.

Frecventa cardiaca

In studiile de faza III la pacienti cu diabet zaharat de tip 2, s-a observat o crestere usoari a frecventei
cardiace (1 la 2 bprn) la-administrarea de albiglutid. Intr-un studiu aprofundat asupra intervalului QT
la pacienti sandtosi, s-a observat o crestere a frecventei cardiace (6 la 8 bpm) dupa administrarea
repetatd a 50 mg albiglutida comparativ cu valorile initiale.

Retrageri

In studiile clinice cu o durati de cel putin 2 ani, 8% dintre subiectii din grupul de tratament cu Eperzan
au intrerupt tratamentul activ din cauza unui eveniment advers, comparativ cu 6% in grupul de
tratament cu alti comparatori. Cele mai frecvente evenimente care au condus la intreruperea
tratamentului cu Eperzan au fost reactii la locul de injectare si evenimente gastro-intestinale, fiecare
<2%.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.



4.9 Supradozaj

In timpul studiilor clinice la pacienti cu diabet zaharat de tip 2, cea mai mare doza de Eperzan
administratd a fost de 100 mg subcutanat o data la patru saptamani, timp de 12 sdptamani. Aceasta
doza a fost asociatd cu o frecventa crescutd a senzatiei de greatd, varsaturilor si a cefaleei.

Nu exista un antidot specific pentru supradozajul cu Eperzan. In cazul unui supradozaj suspectat,
trebuie instituita asistenta clinica sustinuta, in functie de starea clinica a subiectului. Simptomele
anticipate ale supradozajului pot fi greata severa, varsaturi sau cefalee. Poate fi necesara o perioada
prelungitd de observatie si tratament pentru aceste simptome, tindnd seama de timpul de injumatatire
plasmatica al albiglutidei (5 zile).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate in diabetul zaharat. Alte medicamente care scad
concentratia glucozei in sange, cu exceptia insulinelor. Analogi de Peptida-Glucagon- Like- 1 (GLP-
1). Codul ATC: A10BJ04

Mecanism de actiune

Albiglutida este un agonist al receptorului GLP-1 si creste sectetia de insulind dependent de glucoza.
De asemenea, albiglutide incetineste golirea gastrica.

Efecte farmacodinamice

Controlul glicemic

Eperzan reduce glicemia 1n conditii de repaus alimentar si reduce deviatiile glicemiei postprandiale.
Cea mai mare parte a reducerii observate la nivelul glicemiei in conditii de repaus alimentar se
produce in urma administrarii unei singure doze, in concordanta cu profilul farmacocinetic al
albiglutidei.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 2 care au utilizat 2 doze de albiglutide 32 mg (Ziua 1 si 8), in Ziua
9, a fost observata o reducere statistic semnificativa (24%) a ASCo.5.4.5 ny pentru glicemia postprandiala
in comparatie cu placebo dupa un mic dejun standardizat.

O doza unica de 50 mg albiglutide nu a afectat raspunsul hormonal compensator in caz de
hipoglicemie al glucagonului, epinefrinei, norepinefrinei, cortizolului sau hormonului de crestere.

Motilitatea gastrica

Albiglutida a Incetinit golirea gastrica, comparativ cu placebo, atat pentru materii solide cit si pentru
lichide, 1ni contextul administrarii unei doze unice de 100 mg la subiecti sanatosi. Pentru materiile
solide, t1/2 pentru evacuarea gastrica a crescut de la 1,14 ore la 2,23 ore (p=0,0112). Pentru lichide,
t1/2 pentru evacuarea gastrica a crescut de la 0,28 ore la 0,69 ore (p=0,0018).

Eficacitate si sigurantd clinica

Un numar total de 2365 de pacienti cu diabet zaharat tip 2 au fost tratati cu Eperzan iar 2530 au utilizat
alte medicamente de studiu Tn cadrul a 8 studii clinice de faza III controlate activ si cu placebo.
Studiile au evaluat utilizarea Eperzan 30 mg si 50 mg o datd pe sd@ptamana, in 5 din cele 8 studii fiind
permisa cresterea optionala a dozei de Eperzan de la 30 mg pana la 50 mg, o dati pe saptimana. in
toate cele 8 studii clinice, si incluzand subiectii din toate grupurile de tratament, un total de 19% dintre
pacienti (N=937) aveau varsta de 65 de ani si peste, si 2% (N=112) aveau varsta de 75 de ani si peste,
52% erau de sex masculin, cu un indice mediu al masei corporale (IMC) de 33 kg/m®. Saizeci si sapte



la sutd dintre pacienti erau caucazieni, 15% afro-americani/ de origine africana, 11% asiatici i 26%
dintre pacienti erau de origine latind/hispanica.

Nu au fost observate diferente generale privind eficacitatea glicemica sau greutatea corporala in
subgrupurile demografice (varsta, sex, rasd/etnie, durata diabetului zaharat).

Monoterapie

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, controlat placebo,
multicentric, cu durata de 3 ani (n=296) la pacienti controlati inadecvat prin dieta si exercitii fizice.
Pacientii au fost randomizati (in raport de 1:1:1) pentru tratament cu Eperzan 30 mg o datd pe
sdptamand, Eperzan 30 mg o data pe saptdmana cu cresterea treptata a dozei pana la 50 mg, o data pe
saptdmanad la saptamana 12, sau placebo. Criteriul final principal de evaluare a fost modificarea
HbA 1c fatd de valoarea initiala la 52 de sdptamani. Comparativ cu placebo, tratamentul cu Eperzan 30
mg si 50 mg administrat saptimanal SC a condus la reduceri semnificative statistic ale HbAlic la
sdptamana 52 fatd de la momentul initial. Modificarea HbA 1c fata de valorile initiale la‘intervalul de 6
luni a fost de asemenea statistic semnificativa pentru dozele saptdmanale de Eperzan de 30 mg (0,9%)
si 50 mg (1,1%) (vezi tabelul 2).

Tabelul 2. Rezultatele la 52 de sdptamani ale unui studiu controlat placebo in care sunt utilizate doua
doze de Eperzan (30 vs. 50 mg SC saptamanal) ca monoterapie.

Eperzan Eperzan

30 mg saptiméinal | 50 mg saptiménal Placebo
ITT* (N) N=100 N=97 N=99
HbAlc (%)
Valoarea initiala (media) 8,05 8,21 8,02
Modificarea la Saptimana 52° -0,70 -0,9 +0,2
Diferenta fata de placebo® (I -0,8(-1,1, -0,6)° -1,0 (-1,3,-0,8)°
95%)
Pacientii (%) care obtin HbAlc 49 40 21
<7%
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiald (media) 96 97 96
Modificarea In Saptamana 52° -0.4 -0,9 -0,7
Diferenta fata de placebob (Ii 0,3 (-0,9, 1,5) -0,2 (-1,4, 1,0)
95%)

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata
P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

b

C

Terapie de asocicre

Terapie adjuvanta la metformin

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu multicentric, dublu-orb, randomizat, cu
durata de 3 ani (n = 999). A fost evaluata adaugarea Eperzan 30 mg SC saptamanal (cu cresterea
optionald a dozei la 50 mg pe saptdmana, dupa minimum 4 sdptdmani) la tratamentul de fond cu
metformin > 1500 mg pe zi, comparativ cu sitagliptin 100 mg pe zi, glimepiridd 2 mg pe zi (cu titrare
optionald la 4 mg pe zi), sau placebo. Criteriul final principal de evaluare a fost modificarea HbA .
fata de valoarea initiala la 2 ani, comparativ cu placebo. Rezultatele de la 104 saptamani sunt
prezentate in Tabelul 3. Eperzan a demonstrat scaderea glicemiei si a fost statistic superior in
reducerea HbA . fatd de valoarea initiald, comparativ cu placebo, sitagliptin, sau glimepirida (vezi
tabelul 3).
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Tabelul 3. Rezultatele la 104 saptamani ale unui studiu controlat placebo ce a comparat Eperzan 30
mg SC saptaméanal (cu cresterea optionald a dozei la 50 mg pe sdptdmanad) cu sitagliptin 100 mg pe zi
si glimepirida intre 2 si 4 mg zilnic ca tratament adjuvant la pacientii inadecvat controlati cu
metformin >1500 mg pe zi.

Sitagliptin | Glimepirida
Eperzan Placebo 100 mg intre 2 si 4 mg
30 mg/50 mg + zilnic + zilnic +
saptamanal + Metformin | Metformin Metformin
Metformin >1500 mg | >1500 mg >1500 mg
21500 mg zilnic zilnic zilnic zilnic
ITT* (N) 297 100 300 302
HbA (%)
Valoarea initiala (media) 8,1 8,1 8,1 3,1
Modificarea la saptimana 104° -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Diferenta fatd de placebo + -0,9 (-1,2, -0,7)°
metformin®, (IT 95%)
Diferenta fata de sitagliptin + -0,4 (-0,5, -0,2)°
metformin® (If 95%)
Diferenta fata de glimepirida + -0,3 (-0,5, -0,1)°
metformin®, (I 95%)
Proportia care obtine HbA . <7% 39 16 32 31
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 90 92 90 92
Modificarea in saptamana 104° -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Diferenta fata de placebo + -0,2 (-1,1, 0,7)
metformin®, (If 95%)
Diferenta fata de sitagliptin + -0,4 (-1,0, 0,3)
metformin® (If 95%)
Diferenta fata de glimepiride + -2,4 (-3,0, -1,7)°
metformin®, (If 95%)

a

b

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata

¢ P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

Terapie adjuvanta la pioglitazona

Eficacitatea Eperzan a fost evaiuata in cadrul unui studiu multicentric, dublu-orb, randomizat, cu
durata de 3 ani (n = 299). Eperzan 30 mg SC sdptamanal a fost comparat cu placebo, la pacienti
controlati inadecvat cu pioglitazond > 30 mg pe zi (cu sau fara metformin > 1500 mg pe zi).
Comparativ cu placebo, tratamentul cu Eperzan a condus la reduceri semnificative statistic fata de
valoarea initiala a HbA. (-0,8% pentru Eperzan fata de -0,1% pentru placebo, p <0,05) si GJ (-1,3
mmol/l pentiu Eperzan comparativ cu 0,4 mmol/l pentru placebo, p <0,05) la 52 de saptamani.
Modificarea in greutate fata de valoarea initiald nu difera semnificativ intre grupurile de tratament
(vezi tabelul 4).

Tabelul 4. Rezultatele la 52 de saptamani ale unui studiu controlat placebo ce a evaluat Eperzan 30 mg
SC administrat saptdmanal ca terapie adjuvanta la pacientii controlati inadecvat prin terapia cu
pioglitazona >30 mg zilnic + metformin >1500 mg zilnic.
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Eperzan 30 mg
saptimanal + Placebo +
Pioglitazona Pioglitazona
230 mg zilnic 230 mg zilnic
(+/- Metformin (+/- Metformin
21500 mg zilnic) 21500 mg zilnic)
ITT* (N) N=150 N=149
HbA . (%)
Valoarea initiald (media) 8,1 8,1
Modificarea in siptimana 52° -0,8
Diferenta fata de placebo + piogli‘[azonéb -0,8 (-1,0, -0,6)° -0,05
(1195%)
Proportia care obtine HbAlc <7% 44 15
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 98 100
Modificarea in saptamana 52° 0,3 +0,5
Diferenta fata de placebo + pioglitazona® -0,2 (-1,2,0,8)
(1195%)

a

b

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata

¢ P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

Terapie adjuvanta la metformin plus sulfoniluree

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu multicentric, dublu-orb, randomizat, cu
durata de 3 ani (n = 657). La tratamentul de fond cu metformin > 1500 mg pe zi, plus glimepirida 4
mg pe zi, adaugarea a 30 mg Eperzan SC saptamanal (cu cregterea optionald a dozei pana la 50 mg
sdptdmanal dupa minimum 4 sdptaméani) a fost comparata cu placebo sau pioglitazona 30 mg pe zi (cu
cresterea optionala a dozei la 45 mg/zi). Criteriul final principal de evaluare a fost modificarea HbA .
fata de valoarea initiald la 52 de saptimani, comparativ cu placebo. La 52 de sdaptamani, tratamentul cu
Eperzan a condus la reduceri semnificative statistic fatd de valoarea initiala a HbA ., comparativ cu
placebo. Tratamentul cu Eperzan nu a Intrunit marja pre-specificata de non-inferioritate (0,3%) fata de
pioglitazona in ceea ce priveste HbA,. Moditicarea greutatii corporale fatd de valoarea initiala cu
Eperzan nu a diferit semnificativ fata de placebo, dar a fost semnificativ mai mica in comparatie cu
pioglitazona (vezi tabelul 5).
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Tabelul 5. Rezultatele la 52 de sdptamani ale unui studiu controlat placebo care a evaluat tratamentul
cu Eperzan 30 mg SC saptdmanal (cu cresterea optionald a dozei la 50 mg sdptdmanal) comparativ cu
pioglitazona 30 mg zilnic (cu cresterea optionala a dozei la 45 mg/zi) ca terapie adjuvanta la pacientii
inadecvat controlati prin terapia cu metformin + sulfoniluree (glimepirida 4 mg zi)

Eperzan
30 mg/50 mg
saptaméanal +
Metformin >1500 mg
zilnic + Glimepirida

Placebo +
Metformin
>1500 mg zilnic +
Glimepirida 4 mg

Pioglitazona +
Metformin
21500 mg zilnic
+ Glimepirida

met + glim® (1195%)

4 mg zilnic zilnic 4 mg zilnic
ITT* (N) 269 115 273
HbA (%)
Valoarea initiald (media) 8,2 8,3 8,3
Modificarea in siptimana 52° -0,6 +0,33 -0,80
Diferenta fata de placebo + met + -0,9 (-1,1, -0,7)¢
glim® (1195%)
Diferenta fata de pioglitazona + 0,3(0,1,0,4)
met + glim® (1195%)
Proportia care obtine HbAlc <7% 30 9 35
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 91 90 91
Modificarea in saptamana 52° -0,4 -0,4 +4.,4
Diferenta fatd de placebo + met + -0,03 (-0,9, 0,8)
glim® (1195%)
Diferenta fata de pioglitazona + -4.9 (-5,5, -4,2)¢

a

®  Media ajustati

C

Terapie adjuvanta la insulina glargina

P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu randomizat, deschis, multicentric, de non-
inferioritate, cu durata de 52 de saptamani (n = 563). Adaugarea Eperzan 30 mg SC, o dati pe
sdptdmana (cu cresterea dozei la 50 mg daca controlul era inadecvat dupd Saptamana 8) la tratamentul
de fond cu insulind glargina (initiat la 10 unitéti i titrat la > 20 de unitati pe zi) a fost comparata cu
insulina prandiala lispro (administrata zilnic la ora mesei, initiatd in conformitate cu standardul de
ingrijire si cu cresterea dozei pana la obtinerea efectului). Criteriul final principal de evaluare a fost
modificarea HbA . fatd de valoarea initiald la 26 de saptdmani. La sdptaména 26, doza zilnica medie
de insulina glargina a fost de 53 UI pentru Eperzan si 51 Ul pentru lispro. Doza zilnicd medie de
insulind lispro in sdptdmana 26 a fost de 31 UI, iar la sdptdmana 52, 69% dintre pacientii tratati cu
Eperzan utilizau 50 mg pe saptdmana. La 26 de sdptamani, diferenta dintre tratamente in ceea ce
priveste HbA . de 0,2% pentru Eperzan si insulina lispro a intrunit marja pre-specificata de non-
inferioritate (0,4%). Tratamentul cu Eperzan a avut ca rezultat o pierdere medie in greutate pentru
Eperzan (-0,7 kg), comparativ cu o crestere medie n greutate pentru insulina lispro (+0,8 kg) iar
diferenta dintre grupurile de tratament a fost semnificativa statistic (vezi Tabelul 6).

Tabelul 6. Rezultate de la 26 saptiméani ale unui studiu care a evaluat administrarea de Eperzan 30 mg
SC saptamanal (cu cresterea optionald a dozei la 50 mg pe sdptimana) comparativ cu insulina
prandiala lispro ca terapie adjuvanta la pacienti controlati inadecvat prin monoterapia cu insulina

glargina.
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Eperzan Insulina lispro
+ +
Insulina glargina Insulina glargina
(= 20 unitati pe zi) (= 20 unitati pe zi)
ITT* (N) N =282 N =281
HbA1lc (%)
Valoarea initiald (media) 8,47 8,43
Modificarea la saptdmana 26° -0,8 -0,6
Diferenta fata de insulina lisprob -0,2(-0,3, 0,0)
(1195%) <0,0001
Valoarea P (noninferioritate)
Proportia care obtine HbAlc <7% 30% 25%
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 93 92
Modificarea la siptiména 26° -0,7 +0,8
Diferenta fata de insulina lisprob -1,5(-2,1,-1,0)°
(1195%)

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata
P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

b

C

La pacientii care au incheiat studiul (52 sdptamani), modificarea medic ajustata a valorilor initiale ale
HbA . a fost de -1,0% pentru Eperzan (N = 121) si de -0,9% pentru insulina lispro (N = 141).
Modificarea medie ajustatd a greutatii corporale fata de valoarea initialad la 52 de sdptamani a fost de
-1.0 kg pentru Eperzan (N = 122) si +1,7 kg de insulina lispro (N = 141). Aceste date exclud utilizarea
terapiilor antidiabetice permise dupa evaluarea eficacitatii i cazul in care pragurile glicemice au fost
depasite.

Studiu controlat activ comparativ cu insulina glargindg ca terapie adjuvantd la metformin +
sulfoniluree

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu randomizat (2:1), deschis, controlat cu
insulind glargina, pentru stabilirea noninferioritatii, cu durata de 3 ani (n = 735). Adaugarea Eperzan
30 mg SC saptamanal (cu cresterea optionala a dozei la 50 mg pe saptamanad) la tratamentul de fond cu
metformin > 1500 mg pe zi (cu sau fard sulfoniluree), a fost comparata cu insulina glargina (initiata la
10 unitati si titratd sdptamanal conform informatiilor pentru prescriere). Criteriul final principal de
evaluare a fost modificarea HbA . fatd de valoarea initiala la 52 de sdptamani. Doza zilnica totala
initiala de insulind glargina a variat intre 2 si 40 de unitati (doza medie zilnica de 10 unitati) iar in
sdptdmana 52 varia intre 3 si 230 de unitati (doza medie zilnica de 30 de unitati). Doza medie zilnica
de insulind glargina folosita inainte de terapia de salvare hiperglicemica a fost de 10 de unitati (in
intervalul 2-40 unititi) la inceputul studiului si de 30 de unitéati (in intervalul 3-230 unitati) la
saptdmana 52, La sdptdmana 156, 77% dintre pacientii tratati cu Eperzan doza a fost crescuta treptat
pana la 50 mig SC saptamanal. Diferenta intre tratamente in ceea ce priveste HbA . de 0,1% (-0,04,
0,27) fad de valoarea initiala la 52 de saptaméni pentru Eperzan si insulina glargina a atins marja pre-
specificaia de noninferioritate (0,3%). Pentru Eperzan a fost observata o scadere statistic semnificativa
a greutatii corporale, comparativ cu o crestere a greutatii corporale pentru insulina glargind iar
diferenta in ceea ce priveste modificarea greutatii corporale a fost statistic semnificativa (vezi tabelul
7).
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Tabelul 7. Rezultatele la 52 de sdptdmani in cadrul unui studiu controlat activ pentru evaluarea
tratamentului cu Eperzan 30 mg SC saptamanal (cu cresterea optionald a dozei la 50 mg saptamanal)
comparativ cu insulina glargind (titrata saptamanal a dozei conform informatiilor de prescriere) ca
terapie adjuvanta la pacientii inadecvat controlati prin terapia cu metformin + sulfoniluree.

Eperzan
30 mg/50 mg
saptamanal Insulina glargina
+ Metformin (cu sau + Metformin (cu sau fara
fara sulfoniluree) sulfoniluree)

ITT* (N) 496 239
HbAlc (%)
Valoarea initiald (media) 8,28 8,36
Modificarea la saptdmana 52° -0,7 -0,8
Diferenta fati de insulina glargini® 0,1(-0,04, 0,3)
(1195%) <0,0086
Valoarea P (noninferioritate)
Proportia care obtine HbAlc <7% 32 33
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 95 92
Modificarea la saptdmana 52° -1,1 1,6
Diferenta fati de insulina glargina® -2,6 (-3,2,-2,0)¢
(1195%)

a

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata
P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

b

C

La pacientii care au fost tratati timp de cel putin 104 sdptaméani, modificarea medie ajustata a valorilor
initiale ale HbA . a fost de -0,97% pentru Eperzan (N = 182) si de -1,04% pentru insulina glargind (N
=102). Modificarea medie ajustata a greutatii corporale fata de valoarea initiala la 104 saptamani a
fost de -2,6 kg pentru Eperzan (N = 184) si de +1,4 kg pentru insulina glargina (N = 104). Aceste date
exclud utilizarea terapiilor antidiabetice permise dupa evaluarea eficacitatii in cazul in care pragurile
glicemice au fost depasite.

Studiu controlat activ in comparatie cu liraglutida in asociere cu metformin, tiazolidindiona sau
sulfoniluree (ca monoterapie sau terapie dubla)

Eficacitatea Eperzan a fost evaiuata in cadrul unui studiu randomizat, deschis, controlat cu liraglutida
pentru stabilirea non-inferioritatii, cu durata de 32 de saptamani (N = 805). Tratamentul cu Eperzan 30
mg SC saptimanal (cu cresterea dozei pana la 50 mg pe saptdmana la Saptdmana 6) a fost comparat cu
liraglutida 1,8 mg pe 71 (doza crescutd de la 0,6 mg in Sdptamana 1 si 1,2 mg in Sdptamana 1 la
Saptamana 2) la pacienti controlati inadecvat cu monoterapie sau terapii de asociere cu antidiabetice
orale (metformin, tiazolidindiona sau sulfoniluree). Criteriul final principal de evaluare a fost
modificarea HbA . fata de valoarea initiald la 32 de saptdmani.

Tratamentul cu Eperzan nu a atins marja pre-specificatd de non-inferioritate (0,3%) fata de liraglutida
pentru HbA, (vezi tabelul 8).
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Tabelul 8. Rezultatele unui studiu controlat activ cu Eperzan 30 mg SC sdptamanal (cu cresterea dozei
la 50 mg saptimanal) comparativ cu liraglutida 1,8 mg zilnic, la 32 de saptamani®

Eperzan Liraglutida

30 mg/50 mg saptaméanal 1,8 mg zilnic
Populatia cu intentie de tratament (N) 402 403
HbA . (%)
Valoarea initiala (media) 8,2 8,2
Modificarea la siptimana 32° -0,8 -1,0
Diferenta fata de liraglutida® (1195%) 0,2 (0,1, 0,3)

Valoarea P (non-inferioritate) p =0,0846

Proportia care atinge HbAlc <7% 42% 52%
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiald (media) 92 93
Modificarea la siptiméana 32° -0,6 -2,2
Diferenta fata de liraglutida® (1195%) 1,55 (1,05, 2,06) ¢

a

b

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata
Media ajustata

¢ P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

Studiu controlat activ comparativ cu sitagliptin la pacientii cu diabet zaharat tip 2 si diferite grade de
insuficientd renald

Eficacitatea Eperzan a fost evaluata in cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, controlat activ, cu
durata de 52 de saptamani la 486 de pacienti cu insuficienta renala nsoara, moderata si severa,
inadecvat controlati prin regimul curent ce includea dieta si exercitii fizice sau alt tratament
antidiabetic. Tratamentul cu Eperzan 30 mg SC saptaméanal (cu cresterea dozei pana la 50 mg pe
saptamana, daca era necesar) a fost comparat cu sitagliptin. Sitagliptin a fost administrat tindnd cont
de clearance-ul de creatinina estimat prin formula Cockcroft-Gault (100 mg pe zi la pacientii cu
insuficienta renald usoard, 50 mg la pacientii cu insuficientd renald moderata, si 25 mg pe zi la
pacientii cu insuficientd renald severa). Criteriul final principal de evaluare a fost modificarea HbA .
fatd de valoarea initiald la 26 de saptamani.

Tratamentul cu Eperzan a condus la reduceri statistic semnificative ale HbA . in saptamana 26 fata de
momentul initial, comparativ cu sitagliptin. Scaderea medie ajustata in functie de model a HbA . fata
de valoarea initiala cu Eperzan a fost de-0,80 (n = 125), -0,83 (n =98), si -1.08 (n = 19) la pacientii cu
insuficientd renali usoari (rata estitata de filtrare glomerulard, RFGe 60-89 ml/min/1,73m?),
moderati (RFGe 30-59 ml/min/1.73m?) si respectiv severd (RFGe <30 ml/min/1,73m?) (vezi tabelul
9).
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Tabelul 9. Rezultatele la 26 de sdptamani din cadrul unui studiu cu Eperzan 30 mg administrat SC
saptamanal (cu cresterea dozei pana la 50 mg pe saptimana, daca este necesar), comparativ cu
sitagliptin (administrat in conformitate cu functia renald) la pacientii cu diferite grade de insuficienta
renala.

Eperzan Sitagliptin
30 mg/50 mg siptiméanal
Populatia cu intentie de 246 240
tratament (N) (125 insuf. usoara, 98 (122 insuf. usoara, 99
induf. moderata, 19 insuf. | insuf moderata, 15 insuf.
severa)” severa)”
HbAlc (%)
Valoarea initiala (media) 8,1 8,2
Modificarea la saptdmana 26° -0,8 -0,5
Diferenta fati de sitagliptin® -0,3 (-0,5, -0,2)¢
(1195%)
Proportia care obtine HbAlc <7% 43% 31%
Greutatea corporala (kg)
Valoarea initiala (media) 84 83
Modificarea in saptamana 26° -0,8 -0,19
Diferenta fati de sitagliptin® -0,6 (-1,1, -0,1)°
(1195%)

a

Populatia cu intentie de tratament — ultima observatie extrapolata (ITT-LOCF)
b

Media ajustata
¢ P<0,05 pentru diferenta intre tratamente

Durabilitatea controlului glicemic

Durabilitatea controlului glicemic in timp pentru Eperzan comparativ cu alte clase de medicamente
impotriva diabetului de tip 2 si placebo este prezentata in Figura 1 ca terapie adjuvanta la metformin.

Figura 1: Curba Kaplan-Meier care aratd durabilitatea controlului glicemic (masurata in functie de
timpul pana la terapia de salvare) pentru Epeizan, comparativ cu doud medicamente de control activ
(sitagliptin si glimepirida) si placebo.
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Axa x; Saptamani (fara medicatie de salvare), axa y; Probabilitatea evenimentului

Glicemia in conditii de repaus alimentar

Tratamentul cu Eperzan in monoterapie sau in asociere cu unul sau doud medicamente antidiabetice
orale a condus la o reducere a glicemiei 1n conditii de repaus alimentar fatad de momentul initial,
comparativ cu placebo, intre 1,3 si 2,4 mmol/l. Cea mai mare parte a acestei reduceri a fost observata
in primele doud saptamani de tratament.

Evaluare cardiovasculard: o meta-analiza a 9 studii clinice (8 studii de eficacitate majore si un studiu
de faza II de stabilire a dozei), cu durata de pana la 3 ani a fost efectuata pentru a evalua siguranta
cardiovasculara a Eperzan (N = 2524) comparativ cu toate medicamentele comparator (N = 2583)
utilizate 1n cadrul acestor studii. Un obiectiv numit MACE + (evenimente cardiace adverse majore
plus) a inclus spitalizare pentru angind pectorala instabila pe langa criteriile finale de evaluare MACE
(infarct miocardic acut, accident vascular cerebral si deces CV). Raportul de risc pentru Eperzan
versus comparatori privind MACE + a fost de 1,0 (IT 95 %, 0,68, 1,49). Ratele de incidenti observate
pentru primul eveniment MACE + au fost de 1,2 si de 1,1 evenimente per 100 persoane-ani pentru
Eperzan respectiv fata de toti comparatorii.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentului a suspendat obligatia de depunere a rezultatelor studiilor
efectuate cu Eperzan la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul diabetului
zaharat tip 2 (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea SC a unei doze unice de 30 mg la subiccti cu diabet zaharat de tip 2, concentratiile
maxime s-au atins intre 3 si 5 zile dupa administrarea dozei, cu o concentratie maxima medie pentru
albiglutidd (Cmax) de 1,74 mecg/ml si aria medie de sub curba variatiei in timp a concentratiei (ASC) de
465 mcg.h/ml. Concentratiile medii saptaiménale la starea de echilibru dupa administrarea SC a unei
doze de 30 mg sau 50 mg albiglutida estimatd in analizele de farmacocinetica populationala din
studiile de faza III efectuate la pacienti.au fost de aproximativ 2,6 mcg/ml si respectiv 4,4 meg/ml.
Expunerile la starea de echilibru sunt atinise dupa 3-5 saptaméani de administrare o data pe saptdmana.
Expunerile la nivelul dozei de 30 mag si de 50 mg au fost in concordanta cu o crestere proportionala cu
doza. Cu toate acestea, la voluntaii sandtosi, dupa administrarea dozei de 50 mg, concentratia la starea
de echilibru a fost de 7,39 pg/m! in ziua 36, astfel, mai mare decat in analizele de farmacocinetica
populationala din studiile de fazi I1I efectuate la pacienti. O expunere similara se realizeaza cu
administrarea SC a albiglutidei la nivelul abdomenului, coapsei sau in partea superioara a bratului.

Distributie

Volumul aparent de distributie mediu estimat pentru albiglutida in urma administrarii SC este de 11
litri. Deoarece albiglutida este o moleculd de fuziune cu albumina, nu a fost evaluata legarea de
proteinele plasmatice.

Metabolizare
Albiglutide este o proteind a carei cale metabolica anticipatd consta in degradarea in peptide mici si
aminoacizi individuali de catre enzimele proteolitice ubicuitare.

Eliminare

Clearance-ul mediu aparent al albiglutidei este de 67 ml/ora cu un timp de njumatatire prin eliminare
de aproximativ 5 zile pe baza estimarilor din analizele de farmacocinetica populationald din studiile de
faza I1I efectuate la pacienti si valorile masurate.

Categorii speciale de pacienti
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Pacienti cu insuficientd renala

In cadrul unei analize de farmacocinetica populationali ce a inclus un studiu de faza III la pacienti cu
insuficientd renald usoara, moderata si severa, expunerile au crescut cu aproximativ 30 - 40% la
pacientii cu insuficienta renala severa, comparativ cu cele observate la pacientii cu diabet zaharat de
tip 2 cu functie renald normala. In plus, un studiu de farmacologie clinici a aratat o crestere similara a
expunerii la pacientii cu insuficientd renald moderata sau severa sau la cei tratati prin hemodializa
comparativ cu pacientii fara insuficientd renala. Aceste diferente nu au fost considerate relevante clinic
(vezi pct. 4.2).

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii clinice pentru a examina efectele insuficientei hepatice asupra
farmacocineticii Eperzan. Proteinele terapeutice, precum albiglutida sunt catabolizate de enzime
proteolitice larg distribuite, care nu sunt limitate la nivelul tesutului hepatic, prin urmare, este putin
probabil sa apard modificari ale functiei hepatice care sa aiba vreun efect asupra eliminarii Eperzan
(vezi pct. 4.2).

Sex
Pe baza rezultatelor analizelor de farmacocinetica populationald, sexul nu are niciun efect clinic
relevant asupra clearance-ului.

Rasa §i originea etnicd

Pe baza rezultatelor analizelor de farmacocinetica populationale, care au inclus pacienti caucazieni,
afro-americani/ africani, asiatici si hispanici/ non-hispanici, rasa si-originea etnicd nu au avut un efect
clinic semnificativ asupra farmacocineticii clearance-ului Eperzan.

Pacientii japonezi au prezentat expuneri de aproximativ 30 pana la 40 % mai mari decat caucazienii,
probabil atribuite greutatii corporale mai mici. Acest efect nu a fost considerat clinic relevant.

Pacienti vdrstnici (= 65 ani)
Virsta nu a avut niciun efect clinic relevant asupra farmacocineticii albiglutide pe baza unei analize de
farmacocineticd populationald la subiecti cu varsta cuprinsa intre 24-83 de ani (vezi pct. 4.2).

Greutatea corporala
Greutatea corporald nu are nici un efect clinic relevant asupra ASC pentru albiglutide 1n intervalul 44-
158 kg. O crestere de 20% a greutatii a determinat o crestere a clearance-ului cu aproximativ 18,5%.

Copii si adolescenti:
Nu sunt disponibile date farmacocinetice la copii si adolescenti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor de farmacologie
privind evaluarea sigurantei sau toxicitatea in urma dozelor repetate. Deoarece albiglutida este o
proteind recombinantd, nu au fost efectuate studii de genotoxicitate.

In cadrul unui studiu cu durata de 52 de saptimani efectuat la maimute, a existat o mica crestere in
greutate a tesutului pancreatic la doza de 50 mg/kg/saptdmana (de 75 de ori expunerea clinica, pe baza
ASC) asociata cu hipertrofia celulelor acinare. S-a observat, de asemenea, o mica crestere a numarului
de celule insulare. Modificarile la nivelul pancreasului nu au fost asociate cu anomalii
histomorfologice sau cu dovezi de proliferare crescuta.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate cu albiglutida datoritd imunogenitatii la rozatoare.
Tumori tiroidiene cu celule C au fost observate in studiile de carcinogenitate efectuate la rozatoare cu
alti agonisti ai receptorilor GLP—1, cu durata de 2 ani. Cresterea nivelurilor serice de calcitonina au
fost asociate cu hiperplazia celulelor C tiroidiene si tumorile observate in studiile la rozatoare, cu
acesti alti agenti. Albiglutida a produs, de asemenea, cresteri dependente de doza a nivelurilor serice
de calcitonind in cadrul unui studiu de 21 zile efectuat la soareci, sugerand ca tumorile tiroidiene la
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rozatoare sunt de asemenea o ipoteza teoretica pentru albiglutidd. Nu au existat rezultate asociate cu
albiglutida la nivelul glandei tiroide la maimute la care s-au administrat pana la 50 mg/kg/saptdmana
timp de pana la 52 de saptamani (de 75 ori expunerea clinicd, pe baza ASC). Nu se cunoaste relevanta
clinicd a tumorilor cu celule C tiroidiene observate la rozatoare.

In studiile cu albiglutida la soareci pentru evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere, nu au
existat efecte asupra imperecherii sau fertilitatii la doze de pana la 50 mg/kg/zi (la o expunerea clinica
multipld). Reducerea ciclurilor estrale a fost observata la doza de 50 mg/kg/zi, o doza asociatd cu
toxicitate materna (pierderea de greutate corporald si consum redus de hrand). Au fost observate efecte
asupra dezvoltarii embrio-fetale (letalitate embrio-fetald si modificari scheletice) la doza de 50
mg/kg/zi (la o expunerea clinica multipld). Puii de soareci carora li s-a administrat o doza de 50
mg/kg/zi in timpul organogenezei prezentau o greutate redusa in perioada Tnainte de intarcare (care s-a
recuperat dupa Intarcare), deshidratare si raceala si o Intarziere a separarii balano-preputiale. Nu au
fost observate efecte la doza de 5 mg/kg/zi (la expuneri similare cu expunerea clinicd).

In studiile de dezvoltare pre- si post-natala la soareci la care s-a administrat albiglutida in timpul
sarcinii sau in perioada aldptarii, s-a observat o reducere a greutatii corporale a puilor Il la 0 doza > 1
mg/kg/zi (la expuneri sub expunerea clinicd). Reducerea greutatii corporale a puilor F1 s-a inversat
dupa intarcare, cu exceptia puilor femele F1 ale caror mame fusese tratate perinatal (de la sfarsitul
perioadei de gestatie pana la 10 zile post-partum) cu o doza > 5 mg/kg/zi, fard alte efecte asupra
dezvoltarii. Urme de albiglutida au fost detectate in plasma puilor. Nu se cunoaste daca greutatea
corporala redusi a puilor a fost cauzata de un efect direct al albiglutidei asupra puilor sau a aparut ca
un efect secundar al tratamentului administrat femelelor.

In studii de dezvoltare pre- si post-natala la soareci s-a observat cresterea mortalitatii si morbiditatii la
toate dozele (> 1 mg/kg/zi) la femele aflate in perioada de lactatie. in studiile de toxicitate precedente
nu s-a observat mortalitate la femelele de soareci care nu erau in perioada de lactatie sau care nu erau
gestante, si nici la cele gestante. Aceste constatari sunt in concordanta cu sindromul de ileus in
perioada alaptarii care a fost raportat anterior la soareci. Deoarece stresul asociat cu necesarul de
energie pentru aldptare este mult mai scazut la orn decat la soareci iar oamenii au rezerve mari de
energie, mortalitatea observata la femelele de soatece in perioada alaptarii sunt considerate irelevante
pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere pentru solutie injectabila:

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic, anhidru

Trehaloza dihidrat

Manitol (E421)

Polisorbat 80

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
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Dupa reconstituire, stiloul injector trebuie utilizat in decurs de 8 ore. Utilizati imediat stiloul injector
dupa atasarea acului altfel solutia se poate usca in interiorul acului si il poate bloca.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider la o temperatura intre 2°C si 8°C. A nu se congela.

Pacientii pot pastra stilourile injectoare la temperatura camerei, fara a depasi 30°C, pentru o durata
maxima de 4 saptamani inainte de utilizare. La sfarsitul acestei perioade, stiloul injector trebuie utilizat
sau eliminat.

Pentru termenul de valabilitate al medicamentului reconstituit, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartus cu camera dubla (DCC), compus dintr-un cilindru de sticla tip 1, inchis cu dop de cauciuc
bromobutilic si un disc de inchidere din cauciuc bromobutilic Incastrat Intr-un capac etans din
polipropilena. Fiecare cartus este asamblat intr-un stilou injector din plastic, de unica folosinta.
Fiecare stilou injector asigura o dozd de 30 mg sau 50 mg de Eperzan la un volum de 0,5 ml.
Marimile de ambalaj:

Cutie cu 4 stilouri injectoare cu doza unica si 4 ace pentru stilourile 1njectoare.

Ambalaj colectiv cu 12 stilouri injectoare cu doza unica si 12 ace pentru stilourile injectoare (3
ambalaje a cate 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilourile injectoare)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduuriior si alte instructiuni de manipulare
Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.

Instructiuni de utilizare
Eperzan nu trebuie utilizat daca a fost congelat.

Verificati stiloul injector pentru a va asigura ca cifra ,,1” este vizibild in fereastra pentru cifre. Nu
utilizati stiloul injector daca cifra ,,1” nu este vizibila.

Reconstituire §i administrare de citre pacient
Instructiunile coniplete de reconstituire si administrare pentru utilizare de cétre pacient sunt incluse in
sectiunea Instructiuni de utilizare din prospect.

Instruiti pacientul sa citeasca integral instructiunile de utilizare (IU), inclusiv intrebarile si raspunsurile

inainte de a Incepe tratamentul si sd consulte de fiecare data instrutiunile de utilizare inainte de a
injecta doza.
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Metoda alternativa de reconstituire (numai pentru profesionisti din domeniul sanatitii):
Instructiunile de utilizare incluse in prospect ofera instructiuni ca pacientul sa astepte 15 minute in
cazul stiloului injector cu doza de 30 mg si timp de 30 minute in cazul stiloului injector cu doza de 50
mg dupa amestecarea pulberei liofilizate si a solventului pentru a asigura reconstituirea. Profesionistii
din domeniul sanatatii pot utiliza urmatoarea metoda alternativa de reconstituire, care permite o
dizolvare mult mai rapidd. Deoarece aceasta metoda se bazeaza pe o rasucire adecvata si inspectia
vizuald a solutiei, aceasta este destinatd numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Verificati stiloul injector pentru a afisa cifra ‘1’ in fereastra cu cifre si data expirdrii. Urmati
instructiunile pentru Invartirea cartusului pana cand se afiseaza cifra ,,2” in fereastra cu cifre si se aude
un ,,clic”. Astfel se amesteca solventul din camera posterioara a cartusului cu pulberea liofilizata, din
camera anterioara. Tinand in sus cartusul transparent, rasuciti usor stiloul injector timp de un minut.
Evitati sa-1 scuturati deoarece acest lucru poate conduce la formarea spumei. Verificati si continuati sa
agitati stiloul injector pand cand pulberea se dizolva. Dizolvarea completa in cazul stiloului cu doza de
30 mg se realizeaza de obicei In decurs de 2 minute, dar poate dura pana la 5 minute, si este
confirmata prin inspectarea vizuala care indica o solutie limpede, fara particule. Dizolvarea completa
in cazul stiloului cu doza de 50 mg se realizeaza de obicei in decurs de 7 minute, dar poate dura pana
la 10 minute. Prezenta la finalul reconstituirii a unei cantitdti mici de spuma la suprafata solutiei este
normald. Dupa reconstituire, urmati in continuare pasii din instructiunile de utilizare pentru atasarea
aculului, amorsati stiloul injector si administrati injectia.

Utilizati Eperzan numai in cazul in care solutia este galbena, limpede s1 nu contine particule.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

Currabinny,

Carrigaline,

County Cork, Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/13/908/001

EU/1/13/908/002

EU/1/13/908/003

EU/1/13/908/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data priniei autorizari: 21 Martie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA I1

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIE!

CONDITII SAU RESTRICTIi PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII $! CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITI! SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
Qih 1

SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

United Kingdom

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind sigurania

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULU{

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate n
PMR-ul aprobat si prezentat Tn modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

24



ANEXA II't

ETICHETAREA $1 PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 4 stilouri injectoare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 30 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

4 stilouri injectoare
4 ace pentru stilouri injectoare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanata
O data pe saptamana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

De unica folosinta.

Aruncati stiloul injector dupa utilizare.

A se citi prospectul

Dupa amestecare, asteptati 15 minute inainte de injectare

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Stilourile injectoare se pot pastra la temperatura camerei, fara a depasi 30°C, timp de maxim 4
saptamani inainte de utilizare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DiN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 30

17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional cu identificator unic inclus
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18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR

CUTIE - Ambalaj colectiv cu 12 stilouri injectoare cu doza unica si 12 ace pentru stilouri
injectoare (3 ambalaje a cite 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare)- fara chenar
albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 30 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Componenta a unui ambalaj colectiv compus dinn 3 ambalaje, fiecare cu 4 stilouri injectoare si 4 ace
pentru stilouri injectoare.
A nu se vinde separat.

5. MODUL SI CALEA(CATLE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanatd
O data pe saptamana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

De unica folosinta.

Aruncati stiloul injector dupa utilizare.

A se citi prospectul

Dupa amestecare, asteptati 15 minute Tnainte de injectare
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Un ambalaj individual cu 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare se poate péstra la
temperatura camerei, fard a depasi 30°C, timp de maxim 4 sdptaméani inainte de utilizare. Celelalte
ambalaje rimase trebuie pastrate la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C, pana cand sunt necesare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 30
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA EXTERIOARA — Ambalaj colectiv cu 12 stilouri injectoare cu dozi unici si 12 ace
pentru stilouri injectoare (3 ambalaje a cite 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri
injectoare)- cu chenar albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 30 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Ambalaj colectiv:12 stilouri injectoare (3 ambalaje a céte 4 stilouri injectoare/ 4 ace pentru stilouri
injectoare)
A nu se vinde separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanatd
O data pe saptamana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

De unica folosinta.

Aruncati stiloul injector dupa utilizare.

A se citi prospectul

Dupa amestecare, asteptati 15 minute inainte de injectare

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Un ambalaj individual cu 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare se poate pastra la
temperatura camerei, fara a depési 30°C, timp de maxim 4 sdptamani inainte de utilizare. Celelalte
ambalaje rimase trebuie pastrate la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C, pana cand sunt necesare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CULASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 30

17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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Cod de bare bidimensional cu identificator unic inclus

18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 4 stilouri injectoare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 50 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

4 stilouri injectoare
4 ace pentru stilouri injectoare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanata
O data pe saptamana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

De unica folosinta.

Aruncati stiloul injector dupa utilizare.

A se citi prospectul

Timpul de reconstituire

Dupa amestecare, asteptati 30 minute inainte de injectare

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - §°C.

A nu se congela.

Stilourile injectoare se pot pastra la temperatura camerei, fara a depasi 30°C, timp de maxim 4
saptamani inainte de utilizare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DiN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 50

17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional cu identificator unic inclus
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18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR

CUTIE - Ambalaj colectiv cu 12 stilouri injectoare cu doza unica si 12 ace pentru stilouri
injectoare (3 ambalaje a cite 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare)- fara chenar
albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 50 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT UL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Ambalaj colectiv compus din 3 ambalaje, fiecare cu 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri
injectoare
A nu se vinde separat

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanata.
O data pe saptdinana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

De unica folosinta.

Aruncati stiloul injector dupa utilizare.

A se citi prospectul

Timpul de reconstituire

Dupa amestecare, asteptati 30 minute inainte de injectare
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Un ambalaj individual cu 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare se poate pastra la
temperatura camerei, fara a depasi 30°C, timp de maxim 4 sdptaméani inainte de utilizare. Celelalte
ambalaje ramase trebuie pastrate la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8§°C, pana cand sunt necesare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE FPROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 50
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA EXTERIOARA- Ambalaj colectiv cu 12 stilouri injectoare cu dozi unici si 12 ace
pentru stilouri injectoare (3 ambalaje a céte 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri
injectoare)- cu chenar albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine dupa reconstituire 50 mg per 0,5 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, tosfat disodic anhidru, trehaloza
dihidrat, manitol (E421), polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Ambalaj colectiv: 12 stilouri injectoare (3 ambalaje a cate 4 stilouri injectoare/4 ace pentru stilouri
injectoare)
A nu se vinde separat

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.
Administrare subcutanata
O data pe sdptamana.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

De unica folosinta.
Aruncati stiloul injector dupa utilizare.
A se citi prospectul
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Timpul de reconstituire
Dupa amestecare, asteptati 30 minute Tnainte de injectare

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Un ambalaj individual cu 4 stilouri injectoare si 4 ace pentru stilouri injectoare se poate pastra la
temperatura camerei, fard a depasi 30°C, timp de maxim 4 saptaméni inainte de utilizare. Celelalte
ambalaje ramase trebuie pastrate la frigider, la o temperatura intre 2°C - 8§°C, pand cand sunt necesare.

A se utiliza in decurs de 8 ore dupa reconstituire.
A se utiliza imediat dupa atasarea acului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/908/004

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

eperzan 50

17. IDENTIFICATOR UNIC- COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional cu identificator unic inclus

18. IDENTIFICATOR UNIC- DATE LIZIBILE PENTRU OM

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

Administrare subcutanata

O data pe sdptdmana

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAYU UNITATEA DE DOZA

30 mg

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
albiglutida

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

50 mg

6. ALTE INFORMATII
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Prospect: Informatii pentru pacient
Eperzan 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Albiglutida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Eperzan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eperzan

Cum sa utilizati Eperzan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eperzan

Continutul ambalajului si alte informatii

Instructiuni pentru utilizarea stilouiui 1iijector pre-umplut (partea opusa)

intrebari si raspunsuri privind instructiunile de utilizare ale stiloului injector pre-umplut

SNh LD -

Cititi ambele parti ale acestui prospect

1. Ce este Eperzan gi pentru ce se utilizeaza

Eperzan contine ingredientul activ numit albiglutida care apartine unui grup de medicamente denumite
agonisti ai receptorilor GLP-1, utilizate pentru scaderea zahérului din sange (glicemia) la adulti cu
diabet zaharat de tip 2.

Aveti diabet zaharat de tip 2, fie:
e pentru ca organismul dumneavoastra nu produce suficienté insulind pentru a controla nivelul de
zahar din sange
sau
e pentru ca organismul dumneavoastra nu este capabil sa utilizeze insulina Tn mod corespunzator.

Eperzan ajuta organismul sa creascd productia de insulina atunci cand glicemia este crescuta.
Eperzan este folosit pentru a ajuta la controlul glicemiei, fie:
- singur, dacé glicemia dvs. nu este controlatd Tn mod adecvat doar prin dieta si exercitii

fizice, si nu puteti lua metformin (alt medicament pentru diabetul zaharat)
sau
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- 1in asociere cu alte medicamente antidiabetice care sunt administrate pe cale orala (de
exemplu, metformin, sau medicamente cunoscute ca sulfoniluree sau tiazolidindione), sau
cu insulina.

Este foarte important sa continuati s urmati dieta si stilul de viatd recomandate de medicul
dumneavoastra pe parcursul tratamentului cu Eperzan.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eperzan

Nu utilizati Eperzan:
e daca sunteti alergic la albiglutida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca credeti ca acest lucru este valabil In cazul dumneavoastra, nu utilizati Eperzan pani cand nu
discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul fnainte de a utiliza
Eperzan:

e daca aveti diabet zaharat de tip 1 (insulino-dependent) sau cetoacidoza (o complicatie a
diabetului zaharat care apare atunci cand organismul dumneavoastra nu poate sa
descompuna glucoza, deoarece nu exista suficientd insulind), acest medicament nu este
potrivit pentru dvs. Discutati cu medicul dumneavoastra despre cum sa recunoasteti
simptomele cetoacidozei si cautati tratament medical de urgenta daca acestea apar.

e daca ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului). Medicul dumneavoastra va
decide daca puteti utiliza Eperzan si va va explica simptomele de pancreatita (vezi ,,Situatii
de care trebuie sa tineti cont” la pci. 4).

e daca utilizati o sulfoniluree sau insulina pentru diabet, deoarece poate sa apara scaderea
nivelului de zahar din sange (hipoglicemie). Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa
modifice doza acestor. medicamente pentru a reduce acest risc. (Vezi "Reactii adverse foarte
frecvente" la pct. 4 pentiu semnele de hipoglicemie)

e dacd aveti o problema grava cu golirea stomacului (gastroparezd), sau daca aveti o boala
intestinald severa (boli gastro-intestinale severe). Eperzan nu este recomandat daca aveti
aceste afectiuni.

e lainiticrea tratamentului cu albiglutida, este posibil sa aveti pierderi de lichide cauzate de
varsaturi, greatd, diaree sau deshidratare. Este important s evitati aparitia deshidratarii prin
administrarea de lichide in cantitati mari.

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul inainte de a utiliza
Eperzan daca credeti ca oricare dintre acestea sunt valabile In cazul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu se stie daca Eperzan este sigur si eficient la persoanele cu varsta sub 18 ani. Eperzan nu este
recomandat pentru copii si adolescenti.

Alte medicamente si Eperzan
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente (vezi de asemenea punctul 2 "Atentionari si precautii").

Nu trebuie sa utilizati acarboza daca va cunoasteti cu obstructie intestinala.
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Discutati cu medicul dumneavoastra daca utilizati acarboza si Eperzan in acelasi timp.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari Tnainte
de a utiliza acest medicament. Daca exista posibilitatea de a ramane gravida, trebuie sa utilizati
metode contraceptive eficiente in timp ce utilizati acest medicament.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului imediat dacd ramaneti
gravida in timpul tratamentului cu Eperzan.

Nu exista nicio informatie cu privire la siguranta Eperzan la gravide. Eperzan nu trebuie utilizat pe
perioada sarcinii.

Daca intentionati sa aveti un copil, medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentiiui cu
Eperzan cu cel putin o luna inainte de a Incerca sa raméaneti gravida. Acest lucru se datoreaza faptului
ca este nevoie de timp pentru ca Eperzan si se elimine din organism.

Alaptarea
Daca alaptati, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra Inainte de a utiliza Eperzan. Nu se

stie daca Eperzan trece 1n laptele matern. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa decideti
daca veti folosi Eperzan sau veti alapta. Nu trebuie si le faceti pe ambeie.

Fertilitatea
Atat pentru barbati cat si pentru femei, nu se stie daca Eperzan ar putea afecta fertilitatea
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Eperzan nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabila asupra abilitatii dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, daca luati Eperzan impreuna cu sulfoniluree sau
insulind, este posibil sa va scada nivelul de zahdr din sdnge (hipoglicemie). Acest lucru va poate crea
dificultati de concentrare si o stare de ameteala sau somnolentd. Daca se intdmpla acest lucru, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje:

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza de 0,5 ml, deci este practic
"fara sodiu".

3. Cum sa utilizati Eperzan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, asistenta
medicald sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul
dacé nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 30 mg o data pe sdptamand, injectatd in aceeasi zi, In fiecare saptamana.
Medicul dumneavoastra poate creste doza la 50 mg, o datad pe saptiméana in cazul in care glicemia nu
este controlata cu doza de 30 mg. Daca este necesar, puteti schimba ziua din saptdmana cand utilizati
Eperzan, cu conditia sa fi trecut cel putin 4 zile de la ultima doza.

Puteti utiliza Eperzan 1n orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Eperzan este disponibil intr-un stilou injector, astfel incat sa vi-1 puteti injecta singur. Discutati cu
medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul referitor la modalitatea corecta de a va
injecta Eperzan.Va veti injecta Eperzan sub pielea de pe abdomen, in partea superioara a piciorului
(coapsd), sau 1n zona superioara a bratului. Va puteti injecta in aceeasi zona a corpului in fiecare
saptdmand, dar nu 1n exact acelasi loc de fiecare data.
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Eperzan nu trebuie injectat in vend (intravenos) sau in muschi (intramuscular).

Stiloul injector contine pulbere si apa care trebuie amestecate Tnainte de a fi utilizate. Dupa pct. 6 al
acestui prospect veti gasi Instructiunile de utilizare care va ofera instructiuni pas-cu- pas despre cum
sd amestecati medicamentul si cum sa vi-l injectati. Daca aveti intrebari sau nu intelegeti cum sa
utilizati stiloul injector, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul.

Nu amestecati niciodata insulina si Eperzan. Daca trebuie sa vi le administrati pe amandoua in
acelasi timp, trebuie sa utilizati doua injectii separate. Va puteti injecta cu ambele 1n aceeasi zona a
corpului (de exemplu, zona abdominald) dar injectiile nu trebuie facute foarte aproape una de cealalta.

Daca utilizati mai mult Eperzan decat trebuie

Daca utilizati prea mult Eperzan, contactati medicul sau farmacistul pentru recomandari. Daca este
posibil, aratati-le cutia sau acest prospect. Este posibil s va simtiti foarte rau (greata severd), sa va fie
rau ( sa aveti varsaturi) sau sa aveti o durere de cap.

Daca uitati sa utilizati Eperzan

Daca omiteti o doz4, injectati-va urmatoarea doza cat mai curand posibil, In termen de 3 zile de la
doza uitatd. Dupa aceasta, puteti reveni la a vd administra injectia in ziua obignuita. Dacé au trecut mai
mult de 3 zile de cand ati uitat doza, asteptati ziua obisnuita programata pentru urmaétoarea injectie. Nu
va injectati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Eperzan

Utilizati Eperzan atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati
Eperzan, nivelul de zahar din sange poate fi afectat. Nu opriti tratamentul decat daca medicul
dumneavoastrd va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la untilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Situatii de care trebuie s3 tineti cont:

Risc de pancreatita acutd (inflamatia pancreasului)

Pancreatita a fost rapoitatd ca efect secundar mai putin frecvent. Aceasta poate afecta pana la 1 din
100 de persoarie.

Pancreatita poate fi severa si poate pune viata in pericol.

Daci aveti:
o dureri severe de stomac (abdominale) care nu dispar, acest lucru poate fi un simptom de
pancreatitd. Durerea poate sa apara cu sau fara stare de rau (varsaturi). Puteti simti ca durerea
pleaca din fata (zona abdominald) si ajunge in spate.

Opriti imediat tratamentul cu Eperzan si discutati cu medicul dumneavoastra.

Reactii alergice severe
Acestea sunt rare la persoanele care utilizeaza Eperzan (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane).
Semnele includ:

e cruptii cutanate si mancarime,

o umflaturi, uneori ale fetei, gurii sau gatului, cauzand dificultati in respiratie.
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Apelati la un ajutor medical imediat daca aveti aceste simptome. Opriti imediat tratamentul cu
Eperzan.

Alte reactii adverse raportate cu Eperzan
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

e scaderea nivelului de zahar din sange (hipoglicemie) atunci cand utilizati Eperzan 1n asociere cu
insulina sau cu sulfoniluree. Semnele de atentionare ale hipoglicemiei pot include transpiratii
reci, piele palida si rece, dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteala, confuzie sau
iritabilitate, senzatie de foame, batai rapide ale inimii si stare de nervozitate. Medicul
dumneavoastrd va va spune ce trebuie sa faceti daca aveti hipoglicemie.

o diaree

e senzatie de rau (greatd)

e eruptii pe piele, roseatd sau mancarimi ale pielii Tn zona in care v-ati injectat Eperzan

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

e infectii respiratorii (pneumonie)

scaderea nivelului de zahar din sange (hipoglicemie) daca utilizati Eperzan singur sau in
asociere cu metformin sau pioglitazona

batai neregulate ale inimii

stare de rau (varsaturi)

constipatie

indigestie

arsuri la stomac (reflux gastro-esofagian)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
e obstuctie intestinala

Rare: pot afecta pané la 1 din 1000 persoane:
e reactie alergica (hipersensibilitate): aceasta include simptome ca de exemplu eruptie pe piele
generalizata, Inrosire sau mancarime a pielii si dificultate in respiratie (vezi de asemenea
,»Situatii de care trebuie sd tineti cont” la inceputul acestei sectiuni).

In plus, au fost raportate si alte reactii adverse (frecventa este necunoscutd, nu poate fi estimata din
datele disponibile):
e scaderea apetitului alimentar

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Eperzan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe stiloul injector si cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pastrati stilourile injectoare si acele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.
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A se pastra la frigider (intre 2°C si 8°C). A nu se congela. Medicamentul poate fi pastrat la
temperatura camerei (fara a depasi 30°C) timp de maxim 4 saptaméani inainte de utilizare. Dupa
aceasta perioada, stilourile injectoare trebuie utilizate sau aruncate.

e Dupai ce pulberea si lichidul sunt amestecate in interiorul stiloului injector, acesta trebuie utilizat
in decurs de 8 ore.

e Folositi stiloul injector imediat dupa ce ati atasat si amorsat acul, altfel solutia se poate usca in
interiorul acului si il poate bloca.

Folositi fiecare stilou injector o singura data.

Dupa ce ati folosit stiloul injector, nu scoateti acul. Aruncati stiloul injector conform instructiunilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Eperzan
- Substanta activa este albiglutida.
Fiecare stilou injector de 30 mg asigurd o doza de 30 mg albiglutida intr-un volum de 0,5 ml.
- Solventul este apa pentru preparate injectabile.
- Celilalte componente sunt: dihidrogenfosfat de sodiu monohidrat si fosfat disodic anhidru (vezi
pct. 2 "Continut de sodiu"), trehaloza dihidrat, manitol, polisorbat 80.
Cum arata Eperzan si continutul ambalajului
Eperzan este disponibil sub forma de stilou injector pentru auto-injectare. Fiecare stilou injector
contine o pulbere de culoare alb-galbui si un solvent incolor in compartimente separate. Pentru fiecare

stilou injector este furnizat un ac.

Stilourile injectoare sunt disponibile in cutii de cate 4 stilouri injectoare si 4 ace si in ambalaje
colective compuse din 3 cutii, fiecare continand 4 stilouri injectoare si 4 ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irlanda
Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Marea Britanie

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

bbarapus
I'makcoCmutKnaitan EOO/]
Ten.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (01 39 17 84 44
diam@gsk.com

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

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

Island
Vistor hf.

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel:+43 (0)1 970750
atanfo@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
FIL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

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

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
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Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Eperzan stilou injector 30 mg cu administrare o data pe siptamana
Cititi cu atentie si In intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest medicament, precum si
toate instructiunile referitoare la conditiile de pastrare a stiloului injector - si atentiondrile importante.

Urmati pasii de mai jos exact n ordinea prezentata.

Acest medicament se injecteaza o data pe saptamana. Stiloul injector contine medicamentul sub
forma de pulbere intr-un compartiment si apa in celdlalt compartiment. Acestea trebuie amestecate
prin rotirea stiloului injector. Fiecare stilou injector se utilizeaza pentru administrarea unei singure

doze. Stilourile injectoare nu sunt reutilizabile.

Pastrarea stilourilor injectoare

e Stilourile injectoare se vor pastra la temperatura camerei, care nu trebuie sa depaseasca 30°C, timp de

maximum 4 saptdmani. Se vor pastra intotdeauna in cutie.
e Daca se pastreaza o cutie cu stilouri injectoare pe o perioada mai lungé de 4 saptamani, acestea
trebuie pastrate la frigider (2°C to 8°C).

e Daca a fost pastrat la frigider, 1asati stiloul injector sa stea la temiperatura camerei timp de 15 minute

inainte de a trece la Pasul 1.
e Stiloul injector NU TREBUIE sd inghete. Aruncati-! daca a inghetat.

Atentionari importante

e NU atasati acul inainte de instructiunile din Pasul 5.

e NU reutilizati acele, nu reatasati capacul acestora si nu detasati acele folosite de stiloul injector.
Aruncati stiloul injector intr-un recipient pentru eliminarea stilourilor injectoare imediat dupa
injectare, aga cum este indicat la Pasul 9.

e Aruncati stiloul injector dacd prezinta scurgeri sau este deteriorat.

e Nu pastrati stilourile injectoare la indemana sau vederea copiilor.

Pentru fiecare injectie trebuie sa aveti la Stilou injector

indemana urmatoarele obiecte :

* Un nou stilou injector (Figura A). Fereastri de Fereastra cu cifre
inspectare

Buton de injectare*

* Un nou ac (Figura B). @ﬁ@‘ﬁ—&‘ﬂé P——— ) I'

1

*Un pahar gO]’ curat (F lgura C) . Cartus transparent+-} Corpul stiloului injec‘tor

* Un ceas sau cronometru (Figura C). )
* Un recipient pentru eliminarea stilourilor Figura A
injectoare. * Butonul de injectare ramdne in interiorul
injectorului pana cand cartugul este pregatit
Paharul, cronometrul si recipientul nu sunt pentru injectare .

izate in ambalaj. .
furnizate in ambalaj 7 Cifrele afisate pe cartusul transparent

reprezintd stadiile de pregatire a

medicamentului.
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Acul stiloului injector
=1 Capacul exterior al acului
K"

“== Capacul interior al acului

Alte obiecte necesare
Pahar gol, curat

Ceas/cronometru

m,_
1 Ac
i} )
Folie
Figura B Figura C
Pasul 1 Inspectati vizual stiloul injector
Spilarea maéinilor si verificarea
stiloului injector
la Spalati-va pe maini (Figura D). | o
N
5o
A\ r;’\ﬁ\
Figura D

1b Verificati doza si data expirarii afigatd pe stiloul injector

(Figura E).

NU utilizati stiloul injector daca este expirat sau este afigata

doza incorecta.

(BN [t 0o S
RN E@l}l

Figura E

lc¢ Verificati daca este afisata cifra [1] In fereastra cifrelor (Figura
F). B il”
NU utilizati daca nu este afisata cifra [1].
Figura F
Pasul 2 Amestecati medicamentul

2a Tineti stiloul injector astfel incat cartusul transparent sa fie

orientat in sus si sa puteti vedea cifra [1] in fereastra dedicata.

Rasuciti cartugul transparent de cateva ori in directia sagetii
pana cand simtiti/auziti un “clic”. Trebuie sa vedeti cifra [2] in
fereastra de afisaj (Figura G). Aceasta semnaleaza amestecarea

medicamentului sub forma de pulbere cu lichidul.

Orientati in sus & rotiti pAna
apare cifra 2

Rasuciti stiloul injector pentru a
amesteca medicamentul

“Click”
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2b Inclinati stiloul injector dintr-o parte in alta, incet si usor, de 5

ori (ca un stergator de parbriz ) (Figura H).

Aceasta va ajuta la amestecarea medicamentului.

NU scuturati stiloul injector pentru a evita formarea de spuma
care va poate afecta doza.

Balansati

5 ori

N

Figura H

Pasul 3

Asteptati 15 minute

3

Asezati stiloul injector n pahar astfel incat cartugsul transparent

Asteptati 15 minute

sa fie orientat in sus (Figura I). ) -
Potriviti cronometrul la 15 minute. Trebuie sa asteptati 15 minute N\
pentru ca medicamentul sa se dizolve inainte de a continua.
Figura I

IMPORTANT: Asigurati-va ca ati asteptat 15 minute inainte de a trece la pasul 4.

Trebuie sa procedati astfel pentru a fi sigur cad medicamentul s-a dizolvat.

Pasul 4

Balansati stiloul injector si inspectati medicameatul

4a

Inclinati din nou stiloul injector dintr-o parte in alta, incet si

usor, de 5 ori (asemanator unui stergator de parbriz) (Figura J).

NU scuturati stiloul injector pentru a evita formarea de spuma
care va poate afecta doza.

Balansati din nou stiloul injector

Figura J

4b

Verificati medicamentul prin fereastra de inspectare. Acesta
trebuie sa fie galben si transparent, fard particule vizibile
(Figura K).

NU utilizati medicamentul daca lichidul mai contine particule.

Nu este nicio problema daca apar bule mari de aer la suprafata
lichidului. Acestea vor fi eliminate la pasul 6.

Inspectati vizual medicamentul

Verificati daci sunt
prezente particule

Figura K

IMPORTANT: Nu trebuie sa rasuciti stiloul la pozitia [3] Tnainte de a atasa acul la pasul 5. Acul trebuie

sa fie atasat pentru a permite eliminarea aerului In timpul rasucirii cartugului de pe pozitia [2] pe pozitia

[3] afisata in fereastra cifrelor.
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Pasul 5  Atasati acul
5a Dezlipiti folia de pe capacul exterior al acului (Figura L). Dezlipiti folia
Tineti stiloul in pozitie verticald pentru a ataga acul. %
Figura L
Atasati acul

5b Impingeti ferm acul in jos in cartusul transparent pana cand
auziti un “clic” si simtiti ca acul s-a fixat in locasul sau.

Aceasta Tnseamna ca acul este atasat (Figura M).

NU atasati acul in pozitie inclinata.
NU atasati acul prin rasucire

impingeti ferm in jos

“Clic”

Kigura M

IMPORTANT: Dupa ce ati atasat bine acul, parcurgeti imediat pasii ramagi-din-procedura de injectare.

Daca asteptati, acul se poate bloca sau infunda.

Pasul 6 Eliminati aerul din cartus

6a Tinand acul orientat in sus, loviti usor cartusul transparent cu
degetul de 2-3 ori pentru ca bulele mari de aer sa se ridice la
suprafata (Figura N). Bulele mici nu reprezintd o problema si

nu este necesar sa se ridice la suprafata.

Biteti usor cartusul cu degetul

_F

Figura N

6b Tinand stiloul in pozitie verticala, rotiti incet cartusul
transparent de cateva ori in directia sagetii pana cand simgiti/
auziti un “clic” si vedeti cifra [3] in fereastra pentru cifre
(Figura O). In acest fel bulele mari de aer sunt eliminate din

cartusul transparent.

Butonul de injectare de culoare alba va iesi de la baza stiloului
injector.
NU utilizati stiloul injector daca nu se elibereaza butonul de

injectare.

Tineti stiloul in pozitie verticala
si rotiti pana apare cifra 3

Rotiti stiloul pentru a pregéti acul
de injectie

“Clic”

Figura O

IMPORTANT: Este posibil sa auziti un “clic” iIn momentul in care Incepeti sa rotiti cartusul de pe

pozitia [2] spre pozifia [3]. Continuati sa rotiti pana apare cifra [3] in fereastra dedicata.
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Step 7 Pregatiti-va pentru injectie

7a Alegeti locul de injectare (Figura P). Puteti injecta in zona

abdomenului, coapselor sau in partea superioara a bratulu.

Alegeti locul de injectare

=\
%\\\

L

Figura P

IMPORTANT: Existd doua capace pentru ac, unul exterior si altul i

nterior.

7b  Tinand stiloul in aer, indepartati capacul exterior (Figura Q) si
capacul interior (Figura R). Cativa stropi de lichid se pot

prelinge din ac. Acest lucru este normal.

NU sprijiniti baza dispozitivului (unde se afla butonul de

injectare) de o suprafata solida In timp ce scoateti capacele

Scoateti capacele acului si

aruncati-le

Pasul 2
Scoateti capacul
interior

e

Pasul 1
Scoateti capacul
exterior

|
g‘ <

acului. {" M '
7¢ Puneti ambele capace in recipientul pentru eliminarea stiloului &
injector. Ngf: /NE%\F
Figura Q Figura R
Pasul 8 Administrati-va injectia

8a Introduceti acul in unghi drept in zona aleasa pentru injectare.

8b Apaisati butonul de injectare incet i constant pand cand auziti

un “clic” (Figura S).

Cu cat apasati mai incel; cu atit injectia va pirea mai

usoara.

Introduceti acul, apasati butonul
si asteptati

Apisati pe buton incet

Figura S
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“Click”

8¢ Dupa ce auziti acel “clic,” tineti in continuare degetul pe

butonul de injectare si numarati rar pana la 5 pentru a injecta )
Figura T

....... ASTEPTATI! Numarati
péna la 5-------

doza completa de medicament (Figura T).

Numarati panala5

Pasul 9 Aruncati stiloul injector

Scoateti acul din piele
9a Scoateti acul din piele (Figura U).
NU puneti capacul acului si nu detasati acul de stiloul injector:

9b Puneti imediat stiloul injector (avand acul atasat) intr-un

recipient pentru eliminarea dispozitivului de injectare . Nu

aruncati stiloul injector utilizat in gunoiul menajer. Aruncati-1

conform instructiunilor primite de la medicul sau farmacistul Figura U

dumneavoastra.

INTREBARI SI RASPUNSURI

AMESTECAREA MEDICAMENTULUI SI TIMPUL DE ASTEPTARE DE 15 MIN (PASII 2-3)

» Ce se intampli daci nu astept 15 minute dupa ce am rasucit stiloul injector la pozitia 2?
Daca nu asteptati sa treaca cele 15 minute este posibil ca medicamentul sd nu se amestece
corespunzator cu apa. Ca urmare, pot ramane particule care plutesc in cartusul transparent, este
posibil sa nu va administrati doza completa sau sa se blocheze acul. Asteptand intreaga perioada de
15 minute, va asigurati cd medicamentul sub forma de pulbere si apa sunt amestecate corespunzator,

chiar daci la prima vedere poate pirea ca s-au amestecat mai repede.

» Ce se intimpla daci las sa treaci mai mult de 15 minute dupa risucirea stiloului la pozitia 2
(Pasul 2)?
Atéat timp cat acul nu a fost atasat, stiloul injector poate fi utilizat timp de pana la 8 ore dupa
momentul trecerii la pasul 2. Daca au trecut mai mult de 8 ore de cand a fost amestecat
medicamentul la Pasul 2, aruncati stiloul si utilizati un alt stilou. Daca acul este deja atasat,
EPERZAN trebuie utilizat imediat.
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ATASAREA ACULUIL ELIMINAREA AERULUI DIN CARTUS SI PREGATIREA STILOULUI
PENTRU INJECTIE (PASII 5-7)

» Ce se intampla daci las acul atasat la stiloul injector (Pasul 5) si revin pentru finalizarea
pasului urmétor mult mai tarziu?
Daca procedati astfel, acul se poate bloca; trebuie sa treceti imediat de la Pasul 5 la Pasul 6.

» Ce se intampli daca nu atasez acul la Pasul 5?
Daca acul este atasat inainte de Pasul 5, o parte din medicament se poate irosi in timpul amestecarii.
NU atasati acul inainte de Pasul 5.
NU rasuciti cartusul la pozitia [3] (Pasul 6b) Tnainte sa atasati acul (Pasul 5).
Acul trebuie sa fie atasat pentru a permite eliminarea aerului in timp ce rasuciti cartusul de la

pozitia [2] la pozitia [3] afisatd in fereastra cifrelor.

» Ce se intampla daca nu atasez acul conform instructiunilor?
Daca acul nu este impins complet, stiloul injector se poate infunda sau pot aparea scurgeri de
medicament.

Daca stiloul injector este infundat sau prezintd scurgeri, aruncati-l si utilizati un alt stilou injector.

» Ce se intampla daci nu aud un “clic” atunci cand apare cifra [2] sau cifra [3] in fereastra
cifrelor?
Daca nu auziti un “clic” cand apare cifra [2] sau [3] in fereastra cifrelor, este posibil ca numarul sa
nu fie centrat adecvat in fereastra. Rasuciti usor cartusul transparent in directia sagetilor (sensul
acelor de ceasornic) pentru a finaliza “clic-ul” i centrati numarul in fereastra.

Daca nu puteti reveni la pozitia [3], aruncati stiloul injector si utilizati un altul.

SCOATEREA AMBELOR CAPACE SI INJECTAREA MEDICAMENTULUI (PASII 7-8)

» Dupa rasucirea stiloului injector pe pozitia 3 (Pasul 6), au mai ramas cateva bule mici de aer.
Mai pot utiliza stiloul injector?

Este normal sd mai raména bule mici de aer. Puteti sa utilizati in continuare stiloul injector.

» Dupa ce mi-am administrat medicamentul, a mai rimas incé putin lichid vizibil in cartusul
transparent.
Acest lucru este normal. Daca ati auzit/simtit butonul de injectare facand “clic” si a{i numarat rar

pana la 5 inainte sa scoateti acul din piele, Inseamna ca v-ati injectat doza completd de medicament.
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Prospect: Informatii pentru pacient
Eperzan 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Albiglutida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Eperzan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eperzan

Cum sa utilizati Eperzan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eperzan

Continutul ambalajului si alte informatii

Instructiuni pentru utilizarea stilouiui 1iijector preumplut (partea opusa)

intrebari si raspunsuri privind instructiunile de utilizare ale stiloului injector pre-umplut

SNh LD -

Cititi ambele parti ale acestui prospect

1. Ce este Eperzan gi pentru ce se utilizeaza

Eperzan contine ingredientul activ numit albiglutida care apartine unui grup de medicamente denumite
agonisti ai receptorilor GLP-1, utilizate pentru scaderea zaharului din sange (glicemia) la adulti cu
diabet zaharat de tip 2.

Aveti diabet zaharat de tip 2, fie:
e pentru ca organismul dumneavoastra nu produce suficienté insulind pentru a controla nivelul de
zahar din sange
sau
e pentru ca organismul dumneavoastra nu este capabil sa utilizeze insulina in mod corespunzator.

Eperzan ajuta organismul sa creascd productia de insulina atunci cand glicemia este crescuta.
Eperzan este folosit pentru a ajuta la controlul glicemiei, fie:
- singur, dacé glicemia dvs. nu este controlatd Tn mod adecvat doar prin dieta si exercitii

fizice, si nu puteti lua metformin (alt medicament pentru diabetul zaharat)
sau
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- 1in asociere cu alte medicamente antidiabetice care sunt administrate pe cale orala (de
exemplu, metformin, sau medicamente cunoscute ca sulfoniluree sau tiazolidindione), sau
cu insulina.

Este foarte important sa continuati s urmati dieta si stilul de viatd recomandate de medicul
dumneavoastra pe parcursul tratamentului cu Eperzan.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eperzan

Nu utilizati Eperzan:
e daca sunteti alergic la albiglutida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca credeti ca acest lucru este valabil In cazul dumneavoastra, nu utilizati Eperzan pani cand nu
discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul fnainte de a utiliza
Eperzan:

e daca aveti diabet zaharat de tip 1 (insulino-dependent) sau cetoacidoza (o complicatie a
diabetului zaharat care apare atunci cand organismul dumneavoastra nu poate sa
descompuna glucoza, deoarece nu exista suficientd insulind), acest medicament nu este
potrivit pentru dvs. Discutati cu medicul dumneavoastra despre cum sa recunoasteti
simptomele cetoacidozei si cautati tratament medical de urgenta daca acestea apar.

e daca ati avut vreodata pancreatita (inflamatie a pancreasului). Medicul dumneavoastra va
decide daca puteti utiliza Eperzan si va va explica simptomele de pancreatitd (vezi ,,Situatii
de care trebuie sa tineti cont” la pci. 4).

e daca utilizati o sulfoniluree sau insulina pentru diabet, deoarece poate sa apara scaderea
nivelului de zahar din sange (hipoglicemie). Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa
modifice doza acestor. medicamente pentru a reduce acest risc. (Vezi "Reactii adverse foarte
frecvente" la pct. 4 pentiu semnele de hipoglicemie)

e dacd aveti o problema grava cu golirea stomacului (gastroparezd), sau daca aveti o boala
intestinald severa (boli gastro-intestinale severe). Eperzan nu este recomandat daca aveti
aceste afectiuni.

e lainiticrea tratamentului cu albiglutida, este posibil sa aveti pierderi de lichide cauzate de
varsaturi, greatd, diaree sau deshidratare. Este important s evitati aparitia deshidratarii prin
administrarea de lichide in cantitati mari.

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul inainte de a utiliza
Eperzan daca credeti ca oricare dintre acestea sunt valabile In cazul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu se stie daca Eperzan este sigur si eficient la persoanele cu véarsta sub 18 ani. Eperzan nu este
recomandat pentru copii si adolescenti.

Alte medicamente si Eperzan

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente (vezi de asemenea punctul 2 "Atentionari si precautii").
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Nu trebuie sa utilizati acarboza daca va cunoasteti cu obstructie intestinala.
Discutati cu medicul dumneavoastri daca utilizati acarboza si Eperzan in acelasi timp.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari nainte
de a utiliza acest medicament. Daca exista posibilitatea de a raméne gravida, trebuie sa utilizati
metode contraceptive eficiente in timp ce utilizati acest medicament.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului imediat daca ramaneti
gravida in timpul tratamentului cu Eperzan.

Nu exista nicio informatie cu privire la siguranta Eperzan la gravide. Eperzan nu trebuie utilizat pe
perioada sarcinii.

Daca intentionati sa aveti un copil, medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu
Eperzan cu cel putin o luna inainte de a incerca sd ramaneti gravida. Acest lucru se datoreaza faptului
ca este nevoie de timp pentru ca Eperzan sa se elimine din organism.

Alaptarea
Daca alaptati, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza Eperzan. Nu se

stie dacd Eperzan trece 1n laptele matern. Dumneavoastra si medicul dunineavoastra trebuie sa decideti
daca veti folosi Eperzan sau veti alapta. Nu trebuie sé le faceti pe amibele.

Fertilitatea
Atat pentru barbati cat si pentru femei, nu se stie dacd Eperzan ar putea afecta fertilitatea
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Eperzan nu are nicio influent sau are o influentd neglijabila asupra abilitatii dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totugi, daca luati Eperzan impreuna cu sulfoniluree sau
insuling, este posibil sd va scada nivelul de zahar din sange (hipoglicemie). Acest lucru va poate crea
dificultati de concentrare si o stare de ameteala sau somnolenta. Daca se intdmpla acest lucru, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza de 0,5 ml, deci este practic
"fara sodiu".

3. Cum sa miihzati Eperzan

Utilizati infotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, asistenta
medicald sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandata este de 30 mg o data pe saptamanad, injectata in aceeasi zi, In fiecare saptamana.
Medicul dumneavoastrd poate creste doza la 50 mg, o datd pe sdptamand in cazul in care glicemia nu
este controlata cu doza de 30 mg. Dacé este necesar, puteti schimba ziua din sdptdmana cand utilizati
Eperzan, cu conditia s fi trecut cel putin 4 zile de la ultima doza.

Puteti utiliza Eperzan 1n orice moment al zilei, cu sau fara alimente.
Eperzan este disponibil intr-un stilou injector, astfel incat sa vi-1 puteti injecta singur. Discutati cu

medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul referitor la modalitatea corecta de a va
injecta Eperzan.. Vi veti injecta Eperzan sub pielea de pe abdomen, in partea superioara a piciorului
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(coapsa), sau in zona superioara a bratului. Va puteti injecta in aceeasi zona a corpului 1n fiecare
saptdmanad, dar nu 1n exact acelasi loc de fiecare data.
Eperzan nu trebuie injectat in vena (intravenos) sau in muschi (intramuscular).

Stiloul injector contine pulbere si apa care trebuie amestecate inainte de a fi utilizate. Dupa pct. 6 al
acestui prospect veti gasi Instructiunile de utilizare care va ofera instructiuni pas-cu- pas despre cum
sd amestecati medicamentul si cum si vi-1 injectati. Daca aveti intrebari sau nu intelegeti cum sa
utilizati stiloul injector, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul.

Nu amestecati niciodata insulina si Eperzan. Daca trebuie sa vi le administrati pe amandoua in
acelasi timp, trebuie sa utilizati doua injectii separate. Va puteti injecta cu ambele in aceeasi zona a
corpului (de exemplu, zona abdominald) dar injectiile nu trebuie facute foarte aproape una de cealalta.

Daca utilizati mai mult Eperzan decit trebuie

Daca utilizati prea mult Eperzan, contactati medicul sau farmacistul pentru recomandari. Daci este
posibil, aratati-le cutia sau acest prospect. Este posibil sa va simtiti foarte rau (greatd severd), sa va fie
rau ( sa aveti varsaturi) sau sa aveti o durere de cap.

Daca uitati sa utilizati Eperzan

Daca omiteti o doza, injectati-va urmatoarea doza cat mai curand posibil, in termen de 3 zile de la
doza uitatd. Dupa aceasta, puteti reveni la a va administra injectia in ziua obisnuitd. Daca au trecut mai
mult de 3 zile de cand ati uitat doza, asteptati ziua obignuitd programata pentru urmatoarea injectie. Nu
va injectati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Eperzan

Utilizati Eperzan atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati
Eperzan, nivelul de zahar din sange poate fi afectat. Nu opriti tratamentul decat daca medicul
dumneavoastra va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Situatii de care trebuie si tineti cont:

Risc de pancreatiti-acuta (inflamatia pancreasului)

Pancreatita a {ost raportata ca efect secundar mai putin frecvent. Aceasta poate afecta pana la 1 din
100 de persoane.

Pancreatita poate fi severa si poate pune viata in pericol.

Daca aveti:
o dureri severe de stomac (abdominale) care nu dispar, acest lucru poate fi un simptom de
pancreatita. Durerea poate sa apara cu sau fara stare de rau (varsaturi). Puteti simti ca durerea
pleaca din fata (zona abdominald) si ajunge in spate.

Opriti imediat tratamentul cu Eperzan si discutati cu medicul dumneavoastra.

Reactii alergice severe
Acestea sunt rare la persoanele care utilizeaza Eperzan (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane).
Semnele includ:

e eruptii cutanate si mancarime,

o umflaturi, uneori ale fetei, gurii sau gatului, cauzand dificultati in respiratie.
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Apelati la un ajutor medical imediat daca aveti aceste simptome. Opriti imediat tratamentul cu
Eperzan.

Alte reactii adverse raportate cu Eperzan
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

e scaderea nivelului de zahar din sdnge (hipoglicemie) atunci cand utilizati Eperzan 1n asociere cu
insulina sau cu sulfoniluree. Semnele de atentionare ale hipoglicemiei pot include transpiratii
reci, piele palida si rece, dureri de cap, somnolenta, slabiciune, ameteala, confuzie sau
iritabilitate, senzatie de foame, bétdi rapide ale inimii si stare de nervozitate. Medicul
dumneavoastra va va spune ce trebuie sa faceti daca aveti hipoglicemie.

o diaree

e senzatie de rau (greatd)

e eruptii pe piele, roseata sau mancarimi ale pielii in zona in care v-ati injectat Eperzan

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

e infectii respiratorii (pneumonie)

scaderea nivelului de zahar din sange (hipoglicemie) daca utilizati Eperzan singur sau in
asociere cu metformin sau pioglitazona

batéi neregulate ale inimii

stare de rau (varsaturi)

constipatie

indigestie

arsuri la stomac (reflux gastro-esofagian)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
e obstuctie intestinala

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:
o reactie alergica (hipersensibilitate): aceasta include simptome ca de exemplu eruptie pe piele
generalizata, Inrosire sau mancarime a pielii si dificultate 1n respiratie (vezi de asemenea
»Situatii de care trebuie sd tineti cont” la Inceputul acestei sectiuni)

In plus, au fost raportate si alte reactii adverse (frecventa este necunoscuti, nu poate fi estimata din
datele disponibile):
e scaderea apetitului alimentar

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Eperzan
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe stiloul injector si cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Pastrati stilourile injectoare si acele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.
A se pastra la frigider (intre 2°C si 8°C). A nu se congela. Medicamentul poate fi pastrat la
temperatura camerei (fara a depasi 30°C) timp de maxim 4 sdptamani inainte de utilizare. Dupa
aceasta perioada, stilourile injectoare trebuie utilizate sau aruncate.
e Dupa ce pulberea si lichidul sunt amestecate in interiorul stiloului injector, acesta trebuie utilizat
in decurs de 8 ore.
e Folositi stiloul injector imediat dupa ce ati atasat si amorsat acul, altfel solutia se poate usca in
interiorul acului si 11 poate bloca.

Folositi fiecare stilou injector o singura data.

Dupa ce ati folosit stiloul injector, nu scoateti acul. Aruncati stiloul injector conform instructiunilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Eperzan
- Substanta activa este albiglutida.
Fiecare stilou injector de 50 mg asigurd o doza de 50 mg albiglutida intr-un volum de 0,5 ml.
- Solventul este apa pentru preparate injectabile.
- Celalalte componente sunt: dihidrogenfosfat de sodiu monohidrat si fosfat disodic anhidru (vezi
pct. 2 "Continut de sodiu"), trehaloza dihidrat, manitol, polisorbat 80.
Cum arata Eperzan si continutul ambalajului
Eperzan este disponibil sub forma de stilou injector pentru auto-injectare. Fiecare stilou injector
contine o pulbere de culoare alb-gdlbui si un solvent incolor in compartimente separate. Fiecare stilou

injector este prevazut cu un ac.

Stilourile injectoare sunt disponibile in cutii cu 4 stilouri injectoare si 4 ace si n ambalaje colective
compuse din 3 cutii, ficcare cu 4 stilouri injectoare si 4 ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irlanda
Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei:

Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT
Marea Britanie
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbarapus
I'nmakcoCmurKiaitn EOO/],
Tem.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420222 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

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

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com
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Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 39 70 00
gskeyprus@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}

Alte surse de informatii

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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

70



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Eperzan stilou injector 50 mg cu administrare o dati pe siptimana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect nainte de a incepe sa luati acest medicament, precum si

toate instructiunile referitoare la conditiile de pastrare a cartusului §i atentionarile importante.

Urmati pasii de mai jos exact in ordinea prezentata.

Acest medicament se injecteaza o dati pe saptamana. Stiloul injector contine medicamentul sub

forma de pulbere intr-un compartiment si apa in celalalt compartiment. Acestea trebuie amestecate

prin rotirea stiloului injector. Fiecare stilou injector se utilizeaza pentru administrarea unei singure

doze. Stilourile injectoare nu sunt reutilizabile.

Pastrarea stilourilor injectoare

e Stilourile injectoare se vor péstra la temperatura camerei, care nu trebuie sa depaseasca 30°C, timp de
maximum 4 sdptamani. Se vor pastra intotdeauna in cutie.

e Daca se pastreaza o cutie cu stilouri injectoare pe o perioada mai lungd de 4 saptamani, acestea

trebuie pastrate la frigider (2°C to 8°C).

e Daci a fost pastrat la frigider, lasati stiloul injector si stea la temperatura camerei timp de 15 minute

inainte de a trece la Pasul 1.

e Stiloul injector NU TREBUIE sa inghete. Aruncati-l daci a inghetat.

Atentionari importante

e NU atasati acul inainte de instructiunile din Pasul 5.
e NU reutilizati acele, nu reatasati capacul acestora si nu detasati acele folosite de stiloul injector.

Aruncati stiloul injector intr-ui recipient pentru eliminarea stilourilor injectoare imediat dupa

injectare, aga cum este indicat la Pasul 9.

e Aruncati stiloul injector daca prezinta scurgeri sau este deteriorat.

e Nu pastrati stilourile injectoare la indeméana sau vederea copiilor.

Pentru fiecare injectie trebuie sa aveti la
indemina urmaitoarele obiecte :

* Un nou stifou injector (Figura A).

* Un nou ac (Figura B).

* Un pahar gol, curat (Figura C).

* Un ceas sau cronometru (Figura C).

* Un recipient pentru eliminarea stilourilor

injectoare.

Paharul, cronometrul si recipientul nu sunt

furnizate in ambalaj.

Stilou injector
Fereastra de
inspectare : ) —‘
G BRI crgrean 50 mo I

Buton de injectare*

Cartus transparent T Corpul stiloului injector

Figura A
* Butonul de injectare ramdne in interiorul
injectorului pana cand cartugul este pregatit
pentru injectare .

7 Cifrele afisate pe cartusul transparent

reprezinta stadiile de pregatire a

medicamentului.
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Acul stiloului injector
)- 1 Capacul exterior al
/ *._ acului

“—= Capacul interior al

= Folie

e

Figura B

Alte obiecte necesare
Pahar gol, curat

Ceas/cronometru

:ﬂb— acului m
Ac

Figura C

Pasul 1

Inspectati vizual stiloul injector

la Spalati-va pe maini (Figura D).

Spélarea mainilor si verificarea

stiloului injector

Figura D

1b Verificati doza si data expirarii afisata pe stiloul injector

(Figura E).

NU utilizati stiloul injector daca este expirat sau este afisata

doza incorecta.

(TR N(E e 0 mo fl]

N u:ﬁn'

Figura E

1c Verificati daca este afisata cifra [1] in fercastra cifrelor (Figura

F). B IIH

NU utilizati daca nu este afisata cifra [1].

Figura F
Pasul 2 Amestecati medicamentul
Orientati in sus & rotiti pana
N N . . A . apare cifra 2

2a Tineti stiloul injector astfel incat cartusul transparent sa fie

orientat in sus si sa puteti vedea cifra [1] in fereastra dedicata.

Rasuciti cartusul transparent de cteva ori in directia sagetii
pana cand simtiti/auziti un “clic”. Trebuie sa vedeti cifra [2] In
fereastra de afisaj (Figura G). Aceasta semnaleaza amestecarea
medicamentului sub forma de pulbere cu lichidul.

Risuciti stiloul injector pentru a
amesteca medicamentul

“Click”
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2b Inclinati stiloul injector dintr-o parte in alta, incet si usor, de 5

Balansati

ori (ca un stergator de parbriz ) (Figura H). S ori i
Aceasta va ajuta la amestecarea medicamentului. ( = \
o)
NU scuturati stiloul injector pentru a evita formarea de spuma / % \
care va poate afecta doza. ( .);
Figura H
Pasul 3 Asteptati 30 minute
Asteptati 30 minute
~
3 Asezati stiloul injector n pahar astfel incat cartusul transparent y

sa fie orientat in sus (Figura I).

Potriviti cronometrul la 30 minute. Trebuie sa asteptati 30 minute

pentru ca medicamentul sa se dizolve inainte de a continua.

Figura I

IMPORTANT: Asigurati-va ca ati asteptat 30 minute inainte de a trece la pasul 4.

Trebuie sa procedati astfel pentru a fi sigur cad medicamentul s-a dizolvat.

Pasul 4

Balansati stiloul injector si inspectati medicameatul

4a

Inclinati din nou stiloul injector dintr-o parte in alta, incet si

usor, de 5 ori (asemanator unui stergator de parbriz) (Figura J).

NU scuturati stiloul injector pentru a evita formarea de spuma
care va poate afecta doza.

Balansati din nou stiloul injector

5 ori
"
Vg 2 N

e

%

Figura J

4b

Verificati medicamentul prin fereastra de inspectare. Acesta
trebuie sa fie galben si transparent, fard particule vizibile
(Figura K).

NU utilizati medicamentul daca lichidul mai contine particule.

Nu este nicio problema daca apar bule mari de aer la suprafata
lichidului. Acestea vor fi eliminate la pasul 6.

Inspectati vizual medicamentul

Verificati daci sunt
prezente particule

Figura K

IMPORTANT: Nu trebuie sa rasuciti stiloul la pozitia [3] Tnainte de a atasa acul la pasul 5. Acul trebuie

sa fie atasat pentru a permite eliminarea aerului In timpul rasucirii cartugului de pe pozitia [2] pe pozitia

[3] afisata in fereastra cifrelor.
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Pasul 5  Atasati acul
5a Dezlipiti folia de pe capacul exterior al acului (Figura L). Dezlipiti folia
Tineti stiloul in pozitie verticald pentru a ataga acul. %
Figura L
Atasati acul

5b Impingeti ferm acul in jos in cartusul transparent pana cand
auziti un “clic” si simtiti ca acul s-a fixat in locasul sau.

Aceasta Tnseamna ca acul este atasat (Figura M).

NU atasati acul in pozitie inclinata.
NU atasati acul prin rasucire

impingeti ferm in jos

“Clic”

Kigura M

IMPORTANT: Dupa ce ati atasat bine acul, parcurgeti imediat pasii ramagi-din-procedura de injectare.

Daca asteptati, acul se poate bloca sau infunda.

Pasul 6 Eliminati aerul din cartus

6a Tinand acul orientat in sus, loviti usor cartusul transparent cu
degetul de 2-3 ori pentru ca bulele mari de aer sa se ridice la
suprafata (Figura N). Bulele mici nu reprezintd o problema si

nu este necesar sa se ridice la suprafata.

Biteti usor cartusul cu degetul

_F

Figura N

6b Tinand stiloul in pozitie verticala, rotiti incet cartusul
transparent de cateva ori in directia sagetii pana cand simgiti/
auziti un “clic” si vedeti cifra [3] in fereastra pentru cifre
(Figura O). In acest fel bulele mari de aer sunt eliminate din

cartusul transparent.

Butonul de injectare de culoare alba va iesi de la baza stiloului
injector.
NU utilizati stiloul injector daca nu se elibereaza butonul de

injectare.

Tineti stiloul in pozitie verticala
si rotiti pana apare cifra 3

Rotiti stiloul pentru a pregéti acul
de injectie

“Clic”

Figura O

IMPORTANT: Este posibil sa auziti un “clic” iIn momentul in care Incepeti sa rotiti cartusul de pe

pozitia [2] spre pozifia [3]. Continuati sa rotiti pana apare cifra [3] in fereastra dedicata.
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Step 7 Pregatiti-va pentru injectie

7a Alegeti locul de injectare (Figura P). Puteti injecta in zona

abdomenului, coapselor sau in partea superioara a bratulu.

Alegeti locul de injectare

Figura P

IMPORTANT: Existd doua capace pentru ac, unul exterior si altul i

nterior.

7b  Tinand stiloul in aer, indepartati capacul exterior (Figura Q) si
capacul interior (Figura R). Cativa stropi de lichid se pot

prelinge din ac. Acest lucru este normal.

NU sprijiniti baza dispozitivului (unde se afla butonul de

injectare) de o suprafata solida In timp ce scoateti capacele

Scoateti capacele acului si

aruncati-le

Pasul 2

Scoateti capacul
interior

Pasul 1
Scoateti capacul
exterior

rn —
o=
N N\

acului. {" [ (¢ '
|
7¢ Puneti ambele capace in recipientul pentru eliminarea stiloului L. Nﬂf
injector. Ngf: PN A
Figura Q Figura R
Pasul 8 Administrati-va injectia

8a Introduceti acul in unghi drept in zona aleasa pentru injectare.

8b Apaisati butonul de injectare incet i constant pand cand auziti

un “clic” (Figura S).

Cu cat apasati mai incel; cu atit injectia va pirea mai

usoara.

Introduceti acul, apasati butonul
si asteptati

Apisati pe buton incet

Figura S
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“Click”

8¢ Dupa ce auziti acel “clic,” tineti in continuare degetul pe

— ——
butonul de injectare si numarati rar pana la 5 pentru a injecta )
< . . Figura T
doza completa de medicament (Figura T). .
------- ASTEPTATI! Numarati
pana la 5---—-—--

Numarati panala5

Pasul 9 Aruncati stiloul injector

Scoateti acul din piele
9a Scoateti acul din piele (Figura U).
NU puneti capacul acului si nu detasati acul de stiloul injector:

9b Puneti imediat stiloul injector (avand acul atasat) intr-un

recipient pentru eliminarea dispozitivului de injectare . Nu

aruncati stiloul injector utilizat in gunoiul menajer. Aruncati-1

conform instructiunilor primite de la medicul sau farmacistul Figura U

dumneavoastra.

INTREBARI SI RASPUNSURI

AMESTECAREA MEDICAMENTULUI SI TIMPUL DE ASTEPTARE DE 30 MIN (PASII 2-3)

» Ce se intampli daci nu astept 30 minute dupa ce am rasucit stiloul injector la pozitia 2?
Daca nu asteptati sa treaca cele 30 minute este posibil ca medicamentul sd nu se amestece
corespunzator cu apa. Ca urmare, pot ramane particule care plutesc in cartusul transparent, este
posibil sa nu va administrati doza completa sau sa se blocheze acul. Asteptand intreaga perioada de
30 minute, va asigurati cd medicamentul sub forma de pulbere si apa sunt amestecate corespunzator,

chiar daci la prima vedere poate pirea ca s-au amestecat mai repede.

» Ce se intimpla daci las sa treaci mai mult de 30 minute dupa risucirea stiloului la pozitia 2
(Pasul 2)?
Atéat timp cat acul nu a fost atasat, stiloul injector poate fi utilizat timp de pana la 8 ore dupa
momentul trecerii la pasul 2. Daca au trecut mai mult de 8 ore de cand a fost amestecat
medicamentul la Pasul 2, aruncati stiloul si utilizati un alt stilou. Daca acul este deja atasat,
EPERZAN trebuie utilizat imediat.
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ATASAREA ACULUIL ELIMINAREA AERULUI DIN CARTUS SI PREGATIREA STILOULUI
PENTRU INJECTIE (PASII 5-7)

» Ce se intampla daci las acul atasat la stiloul injector (Pasul 5) si revin pentru finalizarea
pasului urmétor mult mai tarziu?
Daca procedati astfel, acul se poate bloca; trebuie sa treceti imediat de la Pasul 5 la Pasul 6.

» Ce se intampli daca nu atasez acul la Pasul 5?
Daca acul este atasat inainte de Pasul 5, o parte din medicament se poate irosi in timpul amestecarii.
NU atasati acul inainte de Pasul 5.
NU rasuciti cartusul la pozitia [3] (Pasul 6b) Tnainte sa atasati acul (Pasul 5).
Acul trebuie sa fie atasat pentru a permite eliminarea aerului in timp ce rasuciti cartusul de la

pozitia [2] la pozitia [3] afisatd in fereastra cifrelor.

» Ce se intampla daca nu atasez acul conform instructiunilor?
Daca acul nu este impins complet, stiloul injector se poate infunda sau pot aparea scurgeri de
medicament.

Daca stiloul injector este infundat sau prezintd scurgeri, aruncati-l si utilizati un alt stilou injector.

» Ce se intampla daci nu aud un “clic” atunci cand apare cifra [2] sau cifra [3] in fereastra
cifrelor?
Daca nu auziti un “clic” cand apare cifra [2] sau [3] in fereastra cifrelor, este posibil ca numarul sa
nu fie centrat adecvat in fereastra. Rasuciti usor cartusul transparent in directia sagetilor (sensul
acelor de ceasornic) pentru a finaliza “clic-ul” i centrati numarul in fereastra.

Daca nu puteti reveni la pozitia [3], aruncati stiloul injector si utilizati un altul.

SCOATEREA AMBELOR CAPACE SI INJECTAREA MEDICAMENTULUI (PASII 7-8)

» Dupa rasucirea stiloului injector pe pozitia 3 (Pasul 6), au mai ramas cateva bule mici de aer.
Mai pot utiliza stiloul injector?

Este normal sd mai raména bule mici de aer. Puteti sa utilizati in continuare stiloul injector.

» Dupa ce mi-am administrat medicamentul, a mai rimas incé putin lichid vizibil in cartusul
transparent.
Acest lucru este normal. Daca ati auzit/simtit butonul de injectare facand “clic” si a{i numarat rar

pana la 5 inainte sa scoateti acul din piele, Inseamna ca v-ati injectat doza completd de medicament.
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