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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia

na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Gasti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
KaZdé pero dodava po rekonstitacii 30 mg albiglutidu v 0,5 ml davke.

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
KaZdé pero dodéva po rekonstitacii 50 mg albiglutidu v 0,5 ml davke.

Albiglutid je rekombinantny fazny protein pozostavajlci z dvoch képii sekvencie 30 aminokyselin
modifikovaného l'udského glukagonu podobnému peptidu 1 geneticky fizovaného v sérii s Fudskym
albuminom.

Albiglutid je vyrobeny technol6giou rekombinantnej DNA na bunkach Saccharomyces cerevisiae.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
PraSok: lyofilizovany biely aZ Zlty prasSok.

Rozpustadlo: Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Eperzan je indikovany na lie¢bu diabetes mellitus 2. typu u dospelych s cielom zlepsit’ glykemickl
kompenzéciu ako:

Monoterapia
Ked’ samotna diéta a telesné cvicenie neposkytujui dostato¢nu glykemicku kompenzaciu u pacientov,

u ktorych sa pouZzitie metforminu povazuje za nevhodné kvoli kontraindik&ciam alebo intolerancii.

Pridavnd kombinovana lie¢ba

V kombindcii s inymi antidiabetikami vratane bazalneho inzulinu, ked’ tieto lieky spolu s diétou

a telesnym cvienim neposkytuju dostatoé¢nu glykemickd kompenzaciu (dostupné udaje o réznych
kombinaciach, pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2  Déavkovanie a spbdsob podavania

Déavkovanie
Odporacana davka Eperzanu je 30 mg jedenkréat tyZdenne, podavana subkutanne.



Davka sa moze zvysit’ na 50 mg jedenkréat tyZdenne na zaklade individualnej glykemickej odpovede.

Ked’ sa Eperzan prida k existujucej lie¢be metforminom, méze sa pokracovat’ v podavani nezmenenej
aktualnej davky metforminu. Po zacati lieby Eperzanom méZze byt nutné znizit’ davku stibezne
podavanych inzulinovych sekretagogik (latok stimulujdcich sekréciu inzulinu) (akymi su derivaty
sulfonylmocoviny) alebo inzulinu, aby sa zniZilo riziko hypoglykémie (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

Pri pouZivani Eperzanu nie je potrebny Specificky selfmonitoring glykémie. Ked’ sa v3ak pouZiva
v kombinacii s derivatom sulfonylmocoviny alebo s bazalnym inzulinom, selfmonitoring glykémie
moéze byt nutny, aby bolo mozné upravit’ ddvku derivatu sulfonylmocoviny alebo bazalneho inzulinu.

Eperzan sa moze podavat’ v ktorejkol'vek dennej dobe bez ohl'adu na prijem jedla.

Eperzan sa ma podavat’ jedenkrat tyZzdenne v rovnaky den kazdy tyzden. Den v tyzdni, v ktory sa liek
podava, sa Vv pripade potreby moze zmenit’, pokial’ bola posledna davka podana pred 4 alebo viacerymi
diami.

Ak sa davka vynecha, ma sa podat’ ¢o najskor do 3 dni po vynechanej davke. Potom sa pacienti mézu
vratit’ k podavaniu davky vo zvycajny den podavania. Ak uplynuli viac ako 3 dni po vynechanej
davke, maju pacienti pockat’ a podat’ si aZ ich d’al$iu pravidelne planovanu tyzdennu davku.

Starsi pacienti (> 65 rokov)
Nie je potrebna Ziadna Uprava davky v zavislosti od veku. Klinické skusenosti u pacientov
Vo veku > 75 rokov st vel'mi obmedzené (pozri ¢ast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou a stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR 60 az 89

a 30 az 59 ml/min/1,73 m?, v uvedenom poradi) nie je potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢asti 4.4,
4.8, 5.1, 5.2). Skasenosti u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (< 30 ml/min/1,73 m?)
alebo u pacientov podstupujdcich dialyzu st vel'mi obmedzené, a preto sa Eperzan v tejto skupine
pacientov neodportca (pozri Casti 4.4, 4.8, 5.1, 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pre pacientov s poruchou funkcie pecene sa neodporuca Ziadna uprava davky. Neuskutoénili sa Ziadne
Stadie s pacientmi s poruchou funkeie peéene (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatrick& populécia
Bezpec¢nost’ a ucinnost’ Eperzanu u deti a dospievajdcich mladSich ako 18 rokov neboli stanovené
(pozri ¢ast’ 5.2). K dispozicii nie su Ziadne Gdaje.

Spbsob podavania
Eperzan je ureny na samopodavanie pacientom ako subkutanna injekcia do brucha, stehna
alebo do hornej ¢asti ramena.

Nesmie sa podavat’ intravenozne ani intramuskularne.
KaZdy autoinjektor vo forme pera ma pouzit’ len jedna osoba a je uréeny na jednorazové pouZzitie.

Lyofilizovany praSok obsiahnuty v pere sa pred podanim musi rekonstituovat’.
Uplné pokyny na rekonétitlciu a podanie Eperzanu, pozri ¢ast’ 6.6 a navod na pouZzitie zahrnuty
V pisomnej informadcii pre pouZzivatela.

Ked’ sa Eperzan pouZiva s inzulinom, kazdy lick sa musi podat’ vo forme samostatnej injekcie.
Tieto dva lieky sa nikdy nesmu zmieSat’. Pripustné je vpichnut’ Eperzan a inzulin do rovnakej oblasti
tela, ale miesta vpichu nesmu k sebe priliehat’.



4.3  Kontraindikéacie
Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie su Ziadne terapeutické skusenosti s Eperzanom u pacientov s diabetes mellitus 1. typu a u tychto
pacientov sa nema pouzivat’. Eperzan sa nema pouzivat’ na lie¢bu diabetickej ketoacidozy.

Akutna pankreatitida
Pouzitie agonistov receptora pre GLP-1 sa spajalo s rizikom vzniku akdtnej pankreatitidy.
V klinickych skuSaniach bola hlasena akutna pankreatitida stvisiaca s Eperzanom (pozri ¢ast’ 4.8).

Patienti maju byt’ informovani o typickom priznaku akutnej pankreatitidy. V pripade podozrenia
na pankreatitidu sa musi podavanie Eperzanu ukon¢it’; ak sa pankreatitida potvrdi, lie¢ba Eperzanom
sa nesmie znovu zacat’. U pacientov s pankreatitidou v anamnéze je potrebna obozretnost’.

Hypoglykémia

Riziko hypoglykémie je zvySené, ked’ sa Eperzan pouziva v kombindcii s inzulinovymi sekretagogami
(akym je derivat sulfonylmocoviny) alebo s inzulinom. Preto mézu pacienti potrebovat’ nizsiu davku
derivatu sulfonylmocoviny alebo inzulinu, aby sa znizilo riziko hypoglykémie (pozri Casti 4.2, 4.8).

Zé&vazné ochorenie gastrointestinalneho traktu

PouZitie agonistov receptora pre GLP-1 sa moze spajat’ s gastrointestinalnymi neziaducimi reakciami.
Eperzan sa nesledoval u pacientov so zavaznym ochorenim gastrointestinalneho traktu vratane
zavaznej gastroparézy, a preto sa u tychto pacientov neodportca.

Porucha funkcie obliéiek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek liecenych Eperzanom sa zaznamenal vyssi vyskyt
hnacky, nauzey a vracania v porovnani s pacientmi s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie
obliciek. Tieto typy gastrointestinalnych udalosti mo6zu viest’ k dehydratécii a zhorsit’ funkciu obliciek.

Dehydratacia
U pacientov lie¢enych albiglutidom bola hldsena dehydratacia, ktora niekedy viedla k poruche funkcie

obli¢iek a k akiitnemu zlyhaniu obliciek, a vyskytla sa u pacientov bez gastrointestinalnych
neziaducich u¢inkov. Pacienti lieceni albiglutidom maji byt upozorneni na mozné riziko dehydratacie
a maju urobit’ opatrenia, aby sa zabranilo deplécii tekutin.

Ukoncenie liecby

Utinok Eperzanu moze po ukonéeni lietby stéle trvat’, pretoze plazmatické hladiny albiglutidu klesaju
pomaly pocas priblizne 3 aZ 4 tyzdiiov. Je potrebné nalezite zvazit’ vyber inych liekov a vol'bu davky,
pretoZe neZiaduce reakcie mdZu byt stale pritomné a u¢innost’ moéze, aspoi iastocne, pretrvavat’,
pokym hladiny albiglutidu neklesn.

Nesledované skupiny pacientov

Nie s ziadne skdsenosti u pacientov so srdcovym zlyhavanim triedy Il - IV podl'a NYHA.
Eperzan sa nesledoval v kombinécii s prandiadlnym inzulinom, s inhibitormi dipeptidylpeptidazy-4
(DPP-4) ani s inhibitormi kotransportéra sodika a glukozy 2 (SGLT2).

K dispozicii si obmedzené skisenosti s albiglutidom podavanym v kombindcii so samotnymi
tiazolidindiénmi, s derivatmi sulfonylmocoviny + tiazolidindionmi a s metforminom + derivatmi
sulfonylmocoviny + tiazolidindiénmi.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.



45 Liekové a iné interakcie

Albiglutid oddial'uje vyprazdnenie zaltidka a moZe ovplyviiovat’ absorpciu subezne podavanych
peroralnych liekov. Albiglutid v porovnani s placebom spomalil vyprazdiiovanie zaludka, a to tak
tuhej potravy, ako aj tekutin, ked’ sa 100 mg podalo vo forme jednorazovej davky zdravym osobam
(pozri ¢ast’ 5.1). U pacientov, ktori st lieCeni liekmi s Uzkym terapeutickym indexom alebo liekmi,
ktoré vyzaduju starostlivé klinické monitorovanie, je potrebna obozretnost’.

Akarbdza
Akarboza je kontraindikovana u pacientov s obstrukciou ¢riev. Odportca sa obozretnost’, ak sa
pouZiva stbezne s albiglutidom (pozri ¢ast’ 4.8).

Simvastatin

Jednorazova davka simvastatinu (80 mg) bola podana s albiglutidom v rovnovaZnom stave (50 mg
tyZdenne). Hodnota AUC simvastatinu sa zniZila 0 40 % a Crax Simvastatinu sa zvysila 0 18 %.
Hodnota AUC kyseliny simvastatinovej sa zvysila 0 36 % a Cmax Sa zvySila priblizne o 100 %.
Pozorovalo sa skratenie pol¢asu simvastatinu a kyseliny simvastatinovej priblizne zo 7 hodin

na 3,5 hodiny. V klinickych Studiach sa nepreukazal vplyv albiglutidu na bezpe¢nost’ simvastatinu.

Digoxin
Albiglutid vyznamne nezmenil farmakokinetiku jednorazovej davky digoxinu (0,5 mg), ktory sa podal
subeZne s albiglutidom v rovnovaznom stave (50 mg tyZdenne).

Warfarin

Ked’ sa jednorazova davka warfarinu vo forme racemickej zmesi (25 mg) podala s albiglutidom

v rovnovaznom stave (50 mg tyZdenne), nepozoroval sa Ziaden klinicky vyznamny vplyv

na farmakokinetiku R- a S- enantioméru warfarinu. Okrem toho albiglutid vyznamne nezmenil
farmakodynamické uéinky warfarinu merané pomocou medzinarodného normalizovaného pomeru.

Peroralna antikoncepcia

Albiglutid (50 mg tyZdenne v rovnovaznom stave) nemal Ziaden klinicky vyznamny vplyv

na farmakokinetiku kombinovanej peroralnej antikoncepcie obsahujlcej noretindrén 0,5 mg

a etinylestradiol 0,035 mg v rovnovaznomi stave. Pri sibeznom podévani albiglutidu a kombinovanej
peroralnej antikoncepcie sa okrem toho nepozoroval Ziaden klinicky vyznamny vplyv na luteinizaény
horman, folikuly stimulujici hormaén alebo gestagén.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o pouZiti Eperzanu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukézali reprodukénii toxicitu (pozri &ast’ 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je
znédme. Eperzan sa nema pouzivat’ po¢as gravidity a neodporaca sa u Zien vo fertilnom veku
nepouzivajucich u¢innu antikoncepciu.

Liecba Eperzanom sa ma ukon¢it’ asponi 1 mesiac pred planovanym tehotenstvom z dévodu dlhého
vymyvacieho (,,washout“) obdobia albiglutidu.

Dojcenie

K dispozicii nie st adekvatne udaje, ktoré by podporovali pouzitie Eperzanu pocas laktacie u I'udi.
Nie je zname, ¢i sa albiglutid vylucuje do l'udského mlieka. Vzhl'adom na to, ze albiglutid je
terapeuticky protein na baze albuminu, pravdepodobne je pritomny v l'udskom mlieku. Rozhodnutie,
¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i ukonéit’ lieCbu sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet'a

a prinosu lie¢by pre matku. U mysi lie¢enych albiglutidom pocas gravidity a laktacie sa pozorovala
znizena telesna hmotnost’ potomkov (pozri ¢ast’ 5.3).



Fertilita

K dispozicii nie si Ziadne tdaje o tcinkoch Eperzanu na fertilitu u ludi. Stadie na mysiach ukazali
skratent dlzku estralneho cyklu pri davkach vyvolavajucich toxické uc¢inky na samice, ale
nepreukazali Skodlivé ucinky z hl'adiska fertility (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je
zname.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Eperzan nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Ked’ sa Eperzan pouZziva v kombinécii s inzulinovymi sekretagogami (akymi su derivaty
sulfonylmocoviny) alebo s inzulinom, treba pacientom odporucit’, aby urobili opatrenia na zabranenie
vzniku hypoglykémie poc¢as vedenia vozidiel alebo obsluhy strojov (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

V 8 placebom alebo aktivnym komparatorom kontrolovanych Studiach fazy I11 bolo Eperzanom
lieCenych viac ako 2 300 pacientov.

Z&kladné terapie v tychto stdiach zahfiali diétu a telesné cvicenie, metformin, derivat
sulfonylmocoviny, tiazolidindion, inzulin glargin alebo kombinaciu antidiabetickych liekov.

Dizka trvania $tadii sa pohybovala od 32 tyzdiov az do 3 rokov. Kategorie frekvencie uvedené nizsie
odzrkadl'uju kombinované udaje pre 2 davky Eperzanu, 30 mg alebo 50 mg podavanych subkutanne
tyzdenne.

V klinickych skuSaniach bola najzavaznejSou neZiaducou reakciou akdtna pankreatitida (pozri
Cast’ 4.4).

Pocas klinickych sktiSani boli najcastejs$imi neziaducimi reakciami, ktoré sa vyskytli
u > 5 % pacientov lie¢enych Eperzanom, hnacka, nauzea a reakcie v mieste vpichu vratane vyrazky,
erytému alebo svrbenia v mieste vpichu.

Tabul'kovy sihrn neziaducich reakeii

V tabulke st uvedené neZiaduce reakcie, ktoré sa vyskytli CastejSie u pacientov lieGenych Eperzanom
ako u pacientov lieCenych vSetkymi komparatormi. NeZiaduce reakcie hlasené zo sthrnnej analyzy
siedmich placebom a aktivnym komparatorom kontrolovanych $tudii fazy III pocas celého obdobia
lieCby st uvedené v tabul’ke 1.

Frekvencie vyskytu u pacientov su definované ako: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 az < 1/10; menej
Casté > 1/1 000 aZ < 1/100; zriedkavé > 1/10 000 aZ < 1/1 000; vel'mi zriedkavé < 1/10 000)

a neznadme (z dostupnych tdajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie
usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.



Tabulka 1. NeZiaduce reakcie v Stadiach fazy 111 hlasené pocas celého obdobia lieby a hlasenia
z obdobia po uvedeni lieku na trh

Trieda orgénovych | Vel’mi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkaveé Neznéme
systémov
Infekcie a ndkazy Pneumdnia
Poruchy imunitného Reakcia
systému z precitlivenosti
Poruchy Hypoglykémia Hypoglykémia ZniZena
metabolizmu (ked’ sa Eperzan (ked’ sa Eperzan chut’ do
a vyzivy pouZiva pouZiva Jedla

v kombinacii Vv monoterapii

s inzulinom alebo | alebo

s derivatom v kombinacii

sulfonylmocoviny) | s metforminom

alebo
s pioglitazonom)

Poruchy srdca a

Fibrilacia/flater

srdcovej ¢innosti predsieni

Poruchy Hnacka, nauzea Vracanie, Pankreatitida,

gastrointestinalneho zapcha, obstrukcia

traktu dyspepsia, criev
gastroezofagova

refluxna choroba

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

Reakcie v mieste
vpichu

Popis vybranych neziaducich reakcii:

Alergické reakcie

Pri podavani albiglutidu boli hlasené mozné reakcie z precitlivenosti zahfniajuce angioedém, erytém,
generalizovany pruritus, vyrazku a dyspnoe.

Pankreatitida

V klinickych Stadiach bol vyskyt pankreatitidy (posudenej ako pravdepodobne savisiacej s lie¢bou)
0,3 % pri Eperzane v porovnani s 0 % pri placebe a 0,1 % pri komparatoroch (t.j. liraglutid,
pioglitazon, glimepirid, sitagliptin a inzulin glargin) s d’alSou zakladnou antidiabetickou lie¢bou
(napr. metformin) alebo bez nej.

Gastrointestinalne udalosti

Gastrointestinalne udalosti sa vyskytli s vy$Sou frekvenciou pri Eperzane v porovnani so vsetkymi
komparatormi (38 % v porovnani s 32 %). NajcastejSie hlasenymi udalost’ami boli hna¢ka (13 %

v porovnani s 9 %), nauzea (12 % v porovnani s 11 %), vracanie (5 % v porovnani so 4 %) a zapcha
(5 % v porovnani so 4 %) a vacsina udalosti sa vyskytla v priebehu prvych 6 mesiacov.

Gastrointestinalne udalosti hlasené pri Eperzane sa vyskytli ¢astejSie U pacientov so stredne t'azkou
aZ tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR 15 az 59 ml/min/1,73 m?) v porovnani s pacientmi
s miernou poruchou funkcie obliciek alebo s normalnou funkciou obliciek.



Reakcie v mieste vpichu

Reakcie v mieste vpichu (typicky zahiiiajuce vyrazku, erytém alebo svrbenie v mieste vpichu) sa
vyskytli u 15 % pacientov lieCenych Eperzanom v porovnani so 7 % pacientov liecenych vietkymi
komparatormi a viedli k ukonceniu lie¢bu u 2 % vsetkych pacientov lieGenych Eperzanom. Reakcie
v mieste vpichu boli zvy¢ajne miernej intenzity a nevyzadovali lieCbu.

Imunogenita

Percento pacientov, u ktorych sa pocas lie¢by vytvorili protilatky proti albiglutidu bolo 4 %

(137/3 267). V in vitro teste sa u Ziadnych z tychto protilatok nepreukazalo, Ze by neutralizovali
ucinok albiglutidu a tvorba protilatok bola zvycajne prechodna a nespéjala sa so znizenou t¢innostou
(HbA1c a FPG). Hoci vdc¢sina pacientov s reakciami v mieste vpichu mala negativne protilatky
(pribliZzne 85 %), reakcie v mieste vpichu boli ¢astejSie hlasené u pacientov s pozitivnymi protilatkami
(41 %, N = 116) ako u pacientov s negativnymi protilatkami (14 %, N = 1 927). Tieto neZiaduce
udalosti boli prevazne mierne a neviedli k ukonceniu lieby. Inak bol typ neZiaducich udalosti

u pacientov s pozitivnymi protilatkami a u pacientov s negativnymi protilatkami zvycajne podobny.

Hypoglykémia

Tazka hypoglykémia, ktorej lie¢ba si vyzadovala pomoc d’aliej osoby, sa vyskytla menej ¢asto:

0,3 % vyskyt u pacientov lie¢enych Eperzanom a 0,4 % vyskyt u pacientov lie¢enych komparatorom.
V klinickych Stadiach bola vicsina pacientov s tazkymi hypoglykemickymi udalostami stibezne
lie¢ena derivatom sulfonylmocoviny alebo inzulinom a Ziadna z tychto udalosti nevyZadovala
hospitalizaciu ani neviedla k ukonéeniu lie¢by.

Ked’ sa Eperzan pouZival ako monoterapia, vyskyt symptomatickej hypoglykémie (< 3,9 mmol/l) bol
podobny pri Eperzane 30 mg (2 %), Eperzane 50 mg (1 %) a placebe (3 %).

Vyskyt symptomatickej hypoglykémie bol vyssi pri Eperzane, ked’ sa pouzival v kombinacii

s derivatom sulfonylmocoviny (15 % aZ 22 %) alebo s inzulinom (18 %) v porovnani s kombinaciami,
ktoré neobsahovali derivat sulfonylmoc¢oviny alebo inzulin (1 % aZ 4 %). U pacientov
randomizovanych na lie¢bu inymi komparatormi hol vyskyt symptomatickej hypoglykémie

7 % az 33 % pri podavani s derivatom sulfonylmocoviny alebo s inzulinom a 2 % az 4 % pri podavani
v kombinaciach bez tychto liekov.

Pneumonia

Pneumonia sa vyskytla u 2 % pacientov liecenych Eperzanom v porovnani s 0,8 % pacientov

v skupine so vSetkymi komparatormi. Pri Eperzane ilo o jednotlivé epizddy pneumonie u pacientov,
ktori sa zGc¢astnili na $tudiach s pozorovanim trvajicim 32 tyzdiiov az 3 roky.

Fibrilacia/flater predsieni

Fibrilacia/flater predsieni sa vyskytli u 1 % pacientov lieCenych Eperzanom a u 0,5 % pacientov

v skupine so vietkymi komparatormi. V skupine s Eperzanom aj v skupine so vSetkymi komparatormi
boli pacienti s tymito udalostami zvy¢ajne muzského pohlavia, starSieho veku alebo mali poruchu
funkcie obliciek.

Srdcova frekvencia

V Stadiach fazy 1l s pacientmi s diabetom 2. typu sa pozorovali malé zvySenia srdcovej frekvencie
(0 1 az 2 derov za mindtu). V Studii overujucej vplyv na QT interval sa po opakovanom podavani
albiglutidu 50 mg pozorovalo zvySenie srdcovej frekvencie (0 6 - 8 iderov za minutu) v porovnani
s vychodiskovymi hodnotami.

Predcasné ukoncenie liecby

V klinickych sktsaniach trvajucich aspon 2 roky ukonéilo lie¢bu kvoli neziaducej udalosti 8 % 0s6b
v skupine s Eperzanom v porovnani so 6 % 0s6b v skupine so vSetkymi komparatormi. Najcastej$imi
udalost’ami vedicimi k ukonceniu lie¢by Eperzanom boli reakcie v mieste vpichu a udalosti stvisiace
s gastrointestinalnym traktom a ich vyskyt bol < 2 %.



Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Pocas klinickych $tudii s pacientmi s diabetom 2. typu bola najvyssia podavana davka Eperzanu
100 mg subkutanne kazdé Styri tyZdne pocas 12 tyzdiiov. Tato davka sa spéjala so zvysenym
vyskytom nauzey, vracania a bolesti hlavy.

K dispozicii nie je Specifické antidotum pre pripad predavkovania Eperzanom. V pripade podozrenia
na predavkovanie sa ma zacat’ s vhodnou podpornou klinickou starostlivost'ou v zavislosti

od klinického stavu osoby. Predpokladanymi priznakmi predavkovania mézu byt’ t'azka nauzea,
vracanie alebo bolest’ hlavy. VzhlI'adom na pol¢as albiglutidu (5 dni) méze byt nutné dlhodobe
obdobie pozorovania a lie¢by tychto priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika. Iné antidiabetika s vynimkou inzulinu. Anal6gy
glukagdénu podobnému peptidu 1 (GLP-1).

ATC kod: A10BJ04

Mechanizmus u¢inku

Albiglutid je agonista receptora pre GLP-1 a zvySuje sekréciu inzulinu v zavislosti od glukozy.
Albiglutid tiez spomal’uje vyprazdiovanie zalidka.

Farmakodynamické uéinky

Kontrola glykémie

Eperzan zniZuje hodnoty glykémie nalacno a zniZuje postprandialne vykyvy glykémie. K najvic¢siemu
pozorovanému poklesu hodn6t plazmatickej glykémie nala¢no dochadza po jednorazovej davke, ¢o sa
zhoduje s farmakokinetickym profilom albiglutidu.

U pacientov s diabetom 2. typu, ktorym boli podané 2 davky albiglutidu 32 mg (1. a 8. deii), bol
na 9. den po standardnych ranajkach pozorovany Statisticky vyznamny pokles (24 %) AUC 5.4
postprandialnej hladiny glukdézy v porovnani s placebom.

Jednorazova davka albiglutidu 50 mg nenarusila odpoved’ kontraregulaénych horménov - glukagénu,
adrenalinu, noradrenalinu, kortizolu alebo rastového hormonu - na hypoglykémiu.

Motilita zalidka

Albiglutid v porovnani s placebom spomalil vyprazdiiovanie zaludka, a to tak tuhej potravy, ako aj
tekutin, ked’ sa 100 mg podalo vo forme jednorazovej davky zdravym osobam. Pri tuhej potrave sa
t1» vypréazdnenia zalGdka predizil z 1,14 h na 2,23 h (p = 0,0112). Pri tekutinach sa ti» vyprazdnenia
7altdka predizil z 0,28 h na 0,69 h (p = 0,0018).


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

Klinicka t¢innost’ a bezpe¢nost’

V 8 aktivnym komparatorom a placebom kontrolovanych klinickych skd3aniach fazy 111 bolo celkovo
2 365 pacientov s diabetom 2. typu lie¢enych Eperzanom a 2 530 pacientov bolo lie¢enych inymi
skasanymi liekmi. Sttdie hodnotili pouzitie Eperzanu 30 mg a 50 mg jedenkrat tyzdenne, pri¢om

v 5 z 8 studii bola povolena volitel'na titracia Eperzanu z 30 mg na 50 mg jedenkrat tyZdenne.

V 8 klinickych skd3aniach, a zahffiajic osoby vo vSetkych lie¢ebnych skupinach, bolo celkovo

19 % pacientov (N = 937) vo veku 65 rokov a starSich a 2 % (N = 112) boli vo veku 75 rokov a starsi,
52 % bolo muZov, s priemernym indexom telesnej hmotnosti (BMI) 33 kg/m?. Sestdesiatsedem
percent pacientov bolo belochov, 15 % bolo afroamerického/afrického povodu a 11 % bolo Azijcov;
26% bolo hispanskeho/latinoamerického pévodu.

Medzi demografickymi podskupinami (vek, pohlavie, rasa/etnické prislusnost, diZka trvania diabetu)
sa nepozorovali Ziadne celkové rozdiely v glykemickej G¢innosti alebo telesnej hmotnosti.

Monoterapia

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 3-roénej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej, multicentrickej tudii (n = 296) s pacientmi s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu
diétou a telesnym cvicenim. Pacienti boli randomizovani (1:1:1) na liecbu Eperzanom v davke 30 mg
jedenkrat tyZdenne, na liecbu Eperzanom v davke 30 mg jedenkrat tyZdenne titrovanej na 50 mg
jedenkrat tyZdenne v 12. tyZdni, alebo na podavanie placeba. Primarnym cielom bola zmena hodnoty
HbA: v 52. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote. V porovnani s placebom viedla lie¢ba Eperzanom
30 mg a 50 mg s.c. tyZdenne k Statisticky vyznamnym poklesom hodnoty HbA;c v 52. tyZdni

oproti vychodiskovej hodnote. Zmena hodnoty HbA:. oproti vychodiskovej hodnote stanovena

v 6. mesiaci bola tieZ Statisticky vyznamna pri 30 mg (0,9 %) a 50 mg (1,1%) tyZdennej davke
Eperzanu (pozri tabul’ku 2).

Tabul’ka 2. Vysledky v 52. tyZdni v placebom kontrolovanej Studii s dvoma davkami Eperzanu
(30 v porovnani s 50 mg s.c. tyZdenne) ako monoterapie

Eperzan Eperzan

30 mg tyZzdenne 50 mg tyZzdenne Placebo
ITT2(N) N =100 N =097 N =99
HbA1. (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,05 8,21 8,2
Zmena v 52. tyzdniP -0,70 -0,9 +0,2
Rozdiel oproti placebu® (95 % IS) -0,8 (-1,1; -0,6)° -1,0 (-1,3; -0,8)°
Patienti (%), ktori dosiahli HbA 49 40 21
<7%
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 96 97 96
Zmena v 52. tyzdni® -0,4 -0,9 -0,7
Rozdiel oproti placebu® (95 % 1S) 0,3 (-0,9; 1,5) -0,2 (-1,4; 1,0)

& Populacia vsetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie (Intent to treat
population, ITT - last observation carried forward)

b . Upraveny priemer

¢ P <0,05 pre rozdiel medzi lieCbami

Kombinovana liecba

Pridavna liecba k metforminu

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 3-ro¢nej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, multicentrickej stadii
(n =999). Pridanie Eperzanu 30 mg s.c. tyZzdenne (s volite'nou titrdciou na 50 mg tyZzdenne po
minimalne 4 tyzdiioch) k zakladnej lie¢be metforminom v davke > 1 500 mg denne sa porovnalo s
pridanim sitagliptinu 100 mg denne, glimepiridu 2 mg denne (s volite'nou titrdciou na 4 mg denne)
alebo placeba. Primarnym ciel'om bola zmena hodnoty HbA:¢ v 2. roku oproti vychodiskovej hodnote
v porovnani s placebom. Vysledky v 104. tyZdni su uvedené v tabul’ke 3. Pri Eperzane sa preukéazalo
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zniZenie glykémie a Statisticky lepSi pokles hodnoty HbA:¢ oproti vychodiskovej hodnote v porovnani

s placebom, sitagliptinom alebo glimepiridom (pozri tabul’ku 3).

Tabulka 3. Vysledky v 104. tyzdni v placebom kontrolovanej Stadii porovnavajucej Eperzan 30 mg
s.c. tyZdenne (s volitel'nou titraciou na 50 mg tyZdenne) so sitagliptinom 100 mg denne
a glimepiridom 2 aZ 4 mg denne ako pridavnu lie¢bu u pacientov s nedostato¢nou kompenzaciou
diabetu lie¢bou metforminom v davke > 1 500 mg denne

metforminu®, (95 % IS)

Sitagliptin Glimepirid
Eperzan Placebo 100 mg 2az4mg
30 mg/50 mg + denne + denne +
tyzdenne + metformin metformin metformin
metformin >1500mg | =1500mg | =>1500mg
> 1500 mg denne denne denne denne
ITT2(N) 297 100 300 302
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,1 8,1 8,1 8,1
Zmena v 104. tyZdniP -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Rozdiel oproti placebu + metforminu®, -0,9 (-1,2; -0,7)°
(95 % IS)
Rozdiel opraoti sitagliptinu + -0,4 (-0,5; -0,2)¢
metforminu®, (95 % IS)
Rozdiel oproti glimepiridu + -0,3 (-0,5; -0,1)¢
metforminu®, (95 % IS)
Percentualny podiel pacientov, ktori 39 16 32 31
dosiahli HbA1c <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 90 92 90 92
Zmena v 104. tyZdniP -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Rozdiel oproti placebu + metforminu®, -0,2 (-1,1;,0,7)
(95 % IS)
Rozdiel oproti sitagliptinu + -0,4 (-1,0; 0,3)
metforminu®, (95 % IS)
Rozdiel oproti glimepiridu + -2,4 (-3,0; -1,7)¢

& Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie

b Upraveny priemer

¢ P <0,05 pre rozdiel medzi liecbami

Pridavnd liecba k pioglitazénu

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 3-ro¢nej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, multicentrickej stadii

(n =299). Eperzan 30 mg s.c. tyZzdenne sa porovnal s placebom u pacientov s nedostato¢nou

kompenzaciou diabetu lie¢bou pioglitazénom v davke > 30 mg denne (s metforminom
v davke > 1 500 mg denne alebo bez metforminu).
V porovnani s placebom viedla lie¢ba Eperzanom k Statisticky vyznamnym poklesom hodnoty HbA ¢
(-0,8 % pri Eperzane v porovnani s -0,1 % pri placebe, p < 0,05) a FPG (-1,3 mmol/l pri Eperzane

v porovnani s +0,4 mmol/l pri placebe, p < 0,05) v 52. tyZdni oproti vychodiskovym hodnotam.
Zmena Vv telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej telesnej hmotnosti sa medzi lieGebnymi skupinami

vyznamne nelisila (pozri tabul’ku 4).
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Tabulka 4. Vysledky v 52. tyZdni v placebom kontrolovanej Stadii porovnavajlcej Eperzan 30 mg s.c.

tyZdenne ako pridavni lie¢bu u pacientov s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu lieCbou
pioglitazonom v davke > 30 mg denne + metforminom v davke > 1 500 mg denne

Eperzan 30 mg
tyzdenne +
pioglitazén

> 30 mg denne

(+/- metformin

> 1500 mg denne)

Placebo +
pioglitazén
> 30 mg denne
(+/- metformin
> 1500 mg denne)

(95 % 1S)

ITT2(N) N =150 N =149
HbA1. (%)

Vychodiskova hodnota (priemer) 8,1 8,1
Zmena v 52. tyzdniP -0,8

Rozdiel oproti placebu + pioglitazonu® -0,8 (-1,0; -0,6)° -0,05
(95 % 1S)

Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli 44 15
HbA1. <7 %

Telesna hmotnost® (kg)

Vychodiskova (priemer) 98 100
Zmena v 52. tyZdniP 0,3 +0,5
Rozdiel oproti placebu + pioglitazonu® -0,2 (-1,2; 0,8)

& Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie

b Upraveny priemer
¢ P <0,05 pre rozdiel medzi liecbami

Pridavna liecba k metforminu plus derivatu sulfonylmocoviny

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 3-ro¢nej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, multicentrickej stadii
(n = 657). Pridanie Eperzanu 30 mg s.c. tyzdenne (s voliteI'nou titraciou na 50 mg tyZdenne po
minimalne 4 tyzdioch) k zakladnej lie¢be metforminom v davke > 1 500 mg denne plus glimepiridom
4 mg denne sa porovnalo s pridanim placeba alebo pioglitazénu 30 mg denne (s voliteI'nou titraciou na
45 mg/den). Primarnym ciel'om bola zmena hodnoty HbAc v 52. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote
v porovnani s placebom. V 52. tyZzdni viedla lie¢ba Eperzanom k Statisticky vyznamnym poklesom
hodnoty HbA:. oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom. Pri lieébe Eperzanom sa
nedosiahla vopred stanovena hranica noninferiority (0,3 %) oproti pioglitazénu v zmysle HbAc.
Zmena Vv telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej telesnej hmotnosti sa pri Eperzane vyznamne
neliSila od placeba, ale bola vyznamne niZSia v porovnani s pioglitazonom (pozri tabulku 5).
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Tabulka 5. Vysledky v 52. tyZdni v placebom kontrolovanej Stadii porovnavajlcej Eperzan 30 mg s.c.
tyZdenne (s volitel'nou titraciou na 50 mg tyZdenne) s pioglitazénom 30 mg denne (s volitenou
titraciou na 45 mg/deit) ako pridavnu lie¢bu u pacientov s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu
lie¢bou metforminom + derivatom sulfonylmocoviny (glimepirid 4 mg denne)

Eperzan
30 mg/50 mg Pioglitazon +
tyZzdenne + Placebo + metformin
metformin metformin > 1500 mg
> 1500 mg denne + | >1500 mgdenne + denne +
glimepirid 4 mg glimepirid 4 mg glimepirid
denne denne 4 mg denne

ITT? (N) 269 115 273
HbA: (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,2 8,3 8,3
Zmena v 52. tyZdniP -0,6 +0,33 -0,80
Rozdiel oproti placebu + met + -0,9 (-1,1; -0,7)¢
glim® (95 % 1S)
Rozdiel oproti pioglitazonu + met 0,3(0,1;0,4)
+ glim® (95 % 1S)
Percentualny podiel pacientov, 30 9 35
ktori dosiahli HbA1. <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskovéa (priemer) 91 90 91
Zmena v 52. tyzdni® -0,4 -0,4 +4,4
Rozdiel oproti placebu + met + -0,03 (-0,9; 0,8)
glim® (95 % 1S)
Rozdiel oproti pioglitazonu + met -4,9 (-5,5; -4,2)°
+ glim® (95 % 1S)

2 Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie

b Upraveny priemer
c

Pridavnd liecba k inzulinu glargin

P < 0,05 pre rozdiel medzi liecbami

Utinnost Eperzanu sa hodnotila v 52-tyzdiiovej, randomizovanej, otvorenej, multicentrickej $tadii
overujucej noninferioritu (n = 563). Pridanie Eperzanu 30 mg s.c. jedenkrat tyZdenne (s titraciou
na 50 mg v pripade nedostatoc¢nej kompenzacie diabetu po 8. tyZdni) k zakladnej lieCbe inzulinom

glargin (v pociato¢nej davke 10 jednotiek, ktora bola titrovana na > 20 jednotiek denne) sa porovnalo
s pridanim prandialneho inzulinu lispro (podavaného denne v ¢ase jedla, v poéiatoénej davke v stlade
so Standardnou starostlivostou a titrovanej az do dosiahnutia u¢inku). Primarnym cielom bola zmena
hodnoty HbA:. v 26. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote. V 26. tyZdni bola priemerna denné davka
inzulinu glargin 53 1U pri subeZnom podavani Eperzanu a 51 1U pri sibeZznom podavani inzulinu
lispro. Priemerna denna davka inzulinu lispro v 26. tyZdni bola 31 1U a 69 % pacientov lie¢enych
Eperzanom dostavalo v 52. tyZdni 50 mg tyZdenne. Rozdiel v hodnote HbA:c medzi liecbou
Eperzanom a lie¢bou inzulinom lispro v 26. tyZdni rovnajuci sa 0,2 % dosiahol vopred stanovenu
hranicu noninferiority (0,4 %). Liecba Eperzanom viedla k priemernému ubytku telesnej hmotnosti
(-0,7 kg) v porovnani s priemernym prirastkom telesnej hmotnosti pri lie¢be inzulinom lispro

(+0,8 kg) a rozdiel medzi lieCebnymi skupinami bol Statisticky vyznamny (pozri tabul’ku 6).
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Tabulka 6. Vysledky v 26. tyZdni v $tadii porovnavajlcej Eperzan 30 mg s.c. tyZzdenne (s volitenou
titrciou na 50 mg tyZdenne) s prandialnym inzulinom lispro ako pridavnd lie¢bu u pacientov

s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu liecbou samotnym inzulinom glargin

Eperzan Inzulin lispro
+ +
inzulin glargin inzulin glargin
(= 20 jednotiek denne) (= 20 jednotiek denne)
ITT2(N) N =282 N =281
HbA1. (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,47 8,43
Zmena v 26. tyZdniP -0,8 -0,6
Rozdiel oproti inzulinu lispro® (95 % IS) -0,2(-0,3; 0,0)
P-hodnota (honinferiorita) <0,0001
Percentualny podiel pacientov, ktori 30 % 25 %
dosiahli HbA1. <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 93 92
Zmena v 26. tyZdniP -0,7 +0,8
Rozdiel oproti inzulinu lispro® (95 % IS) -1,5(-2,1; -1,0)°

& Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie

b Upraveny priemer
C

P < 0,05 pre rozdiel medzi lieCbami

U pacientov, ktori dokon¢ili stidiu (52 tyzdiov), bola upravena priemernd zmena hodnoty HbAc
oproti vychodiskovej hodnote -1,0 % pri Eperzane (N = 121) a -0,9 % pri inzuline lispro (N = 141).
V 52. tyZdni bola upravena priemernd zmena v telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej telesnej
hmotnosti -1,0 kg pri Eperzane (N = 122) a +1,7 kg pri inzuline lispro (N = 141). Tieto Udaje
nezahfnaju pouZitie antidiabetickych terapii povolenych po zhodnoteni u¢innosti, ak boli prekro¢ené

prahové hodnoty glykémie.

Aktivnym komparatorom kontrolovana Studia porovnavajlca inzulin glargin ako pridavni liecbu

k metforminu +derivétu sulfonylmodcoviny

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 3-roénej, randomizovanej (2:1), otvorenej, inzulinom glargin
kontrolovanej Studii overujucej noninferioritu (n = 735). Pridanie Eperzanu 30 mg s.c. tyZzdenne
(s voliteI'nou titraciou na 50 mg tyZdenne) k zakladnej lietbe metforminom v davke > 1 500 mg denne
(s derivatom sulfonylmocoviny alebo bez neho) sa porovnalo s pridanim inzulinu glargin (v
pociato¢nej davke 10 jednotiek, ktora bola titrovana tyZdenne v stlade s informaciou o preskripcii
lieku). Primarnym cielom bola zmena hodnoty HbA1c v 52. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote.
Pociato¢na celkova denna davka inzulinu glargin bola v rozmedzi od 2 do 40 jednotiek (median
dennej davky bol 10 jednotiek) a v 52. tyzdni bola v rozmedzi od 3 do 230 jednotiek (median dennej
davky bol 30 jednotiek). Median dennej davky inzulinu glargin pouZivanej pred potrebou zachrannej
lie¢by hyperglykémie bol 10 jednotiek (v rozmedzi od 2 do 40 jednotiek) na zaciatku $tudie

a 30 jednotiek (v rozmedzi od 3 do 230 jednotiek) v 52. tyZzdni. U 77 % pacientov lieGenych
Eperzanom bola v 156. tyZzdni jeho davka titrovana na 50 mg s.c. tyZdenne. Rozdiel v hodnote HbA1¢
v 52. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote medzi lie¢bou Eperzanom a lie¢bou inzulinom glargin
rovnajici sa 0,1 % (-0,04; 0,27) dosiahol vopred stanovend hranicu noninferiority (0,3 %). Pri
Eperzane sa pozorovalo Statisticky vyznamné zniZenie telesnej hmotnosti v porovnani so zvysenim
telesnej hmotnosti pri inzuline glargin a rozdiel v zmene telesnej hmotnosti bol Statisticky vyznamny

(pozri tabul’ku 7).

14




Tabulka 7. Vysledky v 52. tyZdni v aktivnym komparatorom kontrolovanej Stadii porovnavajlcej
Eperzan 30 mg s.c. tyZzdenne (s volitel'nou titraciou na 50 mg tyZdenne) s inzulinom glargin
(titrovanym tyZzdenne v sulade s informéaciou o preskripcii lieku) ako pridavni lie¢bu u pacientov
s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu liecbou metforminom + derivatom sulfonylmocoviny

Eperzan
30 mg/50 mg tyZzdenne Inzulin glargin
+ metformin (s derivatom | + metformin (s derivatom
sulfonylmocoviny alebo sulfonylmocoviny alebo bez
bez neho) neho)
ITT2(N) 496 239
HbA1. (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,28 8,36
Zmena v 52. tyzdniP -0,7 -0,8
Rozdiel oproti inzulinu glargin® (95 % IS) 0,1(-0,04; 0,3)
P-hodnota (honinferiorita) < 0,0086
Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli 32 33
HbA1. <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 95 92
Zmena v 52. tyZdniP -1,1 1,6
Rozdiel oproti inzulinu glargin® (95 % IS) -2,6 (-3,2; -2,0)¢

& Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie
b Upraveny priemer
¢ P <0,05 pre rozdiel medzi liecbami

U pacientov, ktori boli lieceni asponl 104 tyzdiov, bola upravend priemerna zmena hodnoty HbA1c
oproti vychodiskovej hodnote -0,97 % pri Eperzane (N = 182) a -1,04 % pri inzuline glargin

(N =102). V 104. tyZdni bola upravena priemernd zmena v telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej
telesnej hmotnosti -2,6 kg pri Eperzane (N = 184) a +1,4 kg pri inzuline glargin (N = 104). ). Tieto
udaje nezahifiaju pouzitie antidiabetickych terapii povolenych po zhodnoteni t¢innosti, ak boli
prekroc¢ené prahové hodnoty glykémie.

Aktivnym komparatorom kontrolovand Stddia porovnavajuca liraglutid v kombindcii s metforminom,
tiazolidindidnom alebo derivdatom sulfonylmocoviny (ako monoterapiu alebo dvojkombinéaciu)
Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v 32-tyzdiiovej, randomizovanej, otvorenej, liraglutidom
kontrolovanej Stadii overujucej noninferioritu (N = 805). Eperzan 30 mg s.c. tyZdenne (s titraciou
na 50 mg tyZdenne v 6. tyZdni) sa porovnal s liraglutidom 1,8 mg denne (titrovanym z 0,6 mg

v 1. tyZdniaz 1,2 mg v 1. tyZdni aZ 2. tyZdni) u pacientov s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu
monoterapiou alebo kombinovanou peroralnou antidiabetickou lie¢bou (metformin, tiazolidindion
alebo derivaty sulfonylmoc¢oviny). Primarnym cielom bola zmena hodnoty HbA1. v 32. tyZdni
oproti vychodiskovej hodnote.

Pri lie¢be Eperzanom sa nedosiahla vopred stanovena hranica noninferiority (0,3 %) oproti liraglutidu
v zmysle HbA:¢ (pozri tabulku 8).
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Tabulka 8. Vysledky v 32. tyZdni? v aktivnym komparatorom kontrolovanom klinickom skdsani
s Eperzanom 30 mg s.c. tyZdenne (s titraciou na 50 mg tyZdenne) v porovnani s liraglutidom 1,8 mg
denne

Eperzan Liraglutid
30 mg/50 mg tyZdenne 1,8 mg denne
Populacia vSetkych randomizovanych 402 403
pacientov (N)
HbA1. (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,2 8,2
Zmena v 32. tyZdniP -0,8 -1,0
Rozdiel oproti liraglutidu® (95 % IS) 0,2(0,1;0,3)
P-hodnota (noninferiorita) p = 0,0846
Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli 42% 52%
HbA1. <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 92 93
Zmena v 32. tyZdniP -0,6 -2,2
Rozdiel oproti liraglutidu® (95 % IS) 1,55 (1,05; 2,06)°

@ Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie
b Upraveny priemer
¢ P <0,05 pre rozdiel medzi lieCbami

Aktivnym komparatorom kontrolovand Stadia porovnavajuca sitagliptin u pacientov s diabetom 2. typu
a S réznym stupitom poruchy funkcie obliciek

Utinnost’ Eperzanu sa hodnotila v randomizovanej, dvojito zaslepenej, aktivnym komparatorom
kontrolovanej, 52-tyzdnove;j $tadii so 486 pacientmi s miernou, so stredne t'azkou a s tazkou poruchou
funkcie obliciek a s nedostato¢nou kompenzaciou diabetu aktualnym reZzimom diéty a telesného
cvicenia alebo inou antidiabetickou lie¢bou. Eperzan 30 mg s.c. tyZdenne (s titraciou na 50 mg
tyZdenne v pripade potreby) sa porovnal so sitagliptinom. Sitagliptin sa podaval podl’a hodnoty
Klirensu kreatininu odhadnutej pomocou Cockroftovho-Gaultovho vzorca (100 mg denne pri miernej,
50 mg denne pri stredne t'azkej a 25 mg denne pri tazkej poruche funkcie obli¢iek). Primarnym
cielom bola zmena hodnoty HbA ¢ v 26. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote.

Lie¢ba Eperzanom viedla k Statisticky vyznamnym poklesom hodnoty HbA. v 26. tyZdni

oproti vychodiskovej hodnote v porovnani so sitagliptinom. Pri liecbe Eperzanom bol priemerny
pokles hodnoty HbA:. oproti vychodiskovej hodnote upraveny vzhl'adom na model -0,80 (n = 125)

u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (éGFR 60 az 89 ml/min/1,73 m?), -0,83 (n = 98)

u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR 30 az 59 ml/min/1,73 m?) a -1,08

(n = 19) u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (€GFR < 30 ml/min/1,73 m?) (pozri

tabul’ku 9).
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Tabulka 9. Vysledky v 26. tyZdni v §tadii s Eperzanom 30 mg s.c. tyZdenne (s titraciou na 50 mg
tyZdenne v pripade potreby) v porovnani so sitagliptinom (podavanym podrla funkcie obli¢iek)
u pacientov s roznym stupnom poruchy funkcie obliciek

Eperzan Sitagliptin
30 mg/50 mg tyZdenne
Populacia vsetkych 246 240
randomizovanych pacientov (N) (125 s miernou, 98 so stredne | (122 s miernou, 99 so stredne
tazkou a 19 s tazkou tazkou a 15 s tazkou
poruchou funkcie obli¢iek)? poruchou funkcie obli¢iek?
HbA1c (%)
Vychodiskova hodnota (priemer) 8,1 8,2
Zmena v 26. tyZdniP -0,8 -0,5
Rozdiel oproti sitagliptinu® (95 % IS) -0,3 (-0,5; -0,2)°
Percentualny podiel pacientov, ktori 43 % 31 %
dosiahli HbAc <7 %
Telesna hmotnost® (kg)
Vychodiskova (priemer) 84 83
Zmena v 26. tyzdniP -0,8 -0,19
Rozdiel oproti sitagliptinu® (95 % IS) -0,6 (-1,1; -0,1)°

@ Populacia vSetkych randomizovanych pacientov - posledné prenesené pozorovanie (ITT-LOCF)
b Upraveny priemer
¢ P <0,05 pre rozdiel medzi lie€bami

Pretrvavanie glykemickej kompenzécie
Pretrvavanie glykemickej kompenzécie postupom ¢asu pri Eperzane ako pridavnej lieCby
k metforminu v porovnani s inymi skupinami liekov proti diabetu 2. typu je zndzornené v grafe 1.

Graf 1: Kaplanova-Meierova krivka znazornujuca pretrvavanie glykemickej kompenzacie (meranej
podla ¢asu do potreby zachrannej lie¢by) pri Eperzane v porovnani s dvoma aktivnymi komparatormi
(sitagliptin a glimepirid) a s placebom

1.0 - Placebo
Sitagliptin ===
09 - Glimepiride --—---
. Albiglutide
0.8 oy
T
0.7 1 B Ty
g N . S
2 061
kS
> 0.5
S 04-
S
g 0.3
0.2 1
0.1+
0.0
04 12 26 52 104
Weeks ( Rescue Free)

Placebo (Placebo), Sitagliptin (Sitagliptin), Glimepirid (Glimepiride), Albiglutid (Albiglutide),
Pravdepodobnost’ udalosti (Probability of Event), TyZdne (bez potreby zachrannej lieéby) (Weeks (Rescue
Free))

0s X; tyzdne (bez potreby zachrannej lie¢by), 0s y; pravdepodobnost” udalosti
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Plazmaticka glykémia nala¢no

Lie¢ba Eperzanom v monoterapii alebo v kombindcii s jednym alebo dvoma antidiabetickymi liekmi
v porovnani s placebom viedla k poklesu plazmatickej glykémie nala¢no oproti vychodiskovej
hodnote 0 1,3 aZ 2,4 mmol/l. Najviési pokles sa pozoroval v priebehu prvych dvoch tyzdiiov liecby.

Hodnotenie kardiovaskularnej bezpec¢nosti: Vykonala sa metaanalyza 9 klinickych studii (8 hlavnych
Stadii ucinnosti a 1 Studia fazy |1 zamerana na zistenie optimalnej davky) trvajdcich az 3 roky, ktora
hodnotila kardiovaskularnu bezpeénost’ Eperzanu (N = 2 524) v porovnani so vietkymi komparatormi
(N =2 583) v ramci tychto klinickych skisani. Ciel'ovy ukazovatel’ nazvany MACE+ (major adverse
cardiac events plus - zdvaZzné neZiaduce kardialne udalosti plus) zahial hospitalizaciu z dévodu
nestabilnej anginy pectoris navyse k cielovym ukazovatel'om MACE (akutny infarkt myokardu, nahla
cievna mozgova prihoda a smrt’ z kardiovaskularnych pri¢in). Hazard ratio pre Eperzan v porovnani

s komparatormi v zmysle MACE+ bolo 1,0 (95 % IS 0,68; 1,49). Miera vyskytu udalosti pozorovana
pri prvom cielovom ukazovateli MACE+ bola 1,2 udalosti na 100 pacientorokov pri Eperzane

v porovnani s 1,1 udalosti na 100 pacientorokov pri vSetkych komparatoroch.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Eperzanom

v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie pri liecbe diabetes mellitus 2. typu
(informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po s.c. podani jednorazovej 30 mg davky osobam s diabetom 2. typu sa maximalne koncentracie

dosiahli 3 az 5 dni po davke, pricom priemernd maximalna koncentrécia albiglutidu (Cmax) bola

1,74 pg/ml a priemerna plocha pod ¢asovou krivkou koncentracie (AUC) bola 465 pg.h/ml. Priemerna
tyZdenna rovnovazna koncentracia po s.c. podavani 30 mg alebo 50 mg albiglutidu odhadnuté

Vv populaénych farmakokinetickych (FK) analyzach zo $tudii fazy 11 s pacientmi bola priblizne

2,6 pg/ml a 4,4 pg/ml, v uvedenom poradi. Rovinovazna expozicia sa dosiahne po 3 - 5 tyzdiioch
podavania jednej tyZdennej davky. Expozicie dosiahnuté pri 30 mg a 50 mg davke sa zhodovali

so zvySenim umernym davke. U zdravych dobrovolnikov sa vS§ak na 36. deii po podavani 50 mg
rovnovazna koncentracia rovnala 7,39 pg/ml, a teda bola vy3Sia ako rovnovazna koncentrécia
odhadnuta v popula¢nych FK analyzach zo Studii fazy 111 s pacientmi. Po s.c. podani albiglutidu

do brucha, stehna alebo do hornej ¢asti ramena sa dosiahne podobné expozicia.

Distribucia

Priemerna odhadovana hodnota zdanlivého distribu¢ného objemu albiglutidu po s.c. podani je

11 litrov. KedZe albigiutid je molekula fazovana s albuminom, vézba na plazmatické bielkoviny sa
nehodnotila.

Biotransformécia
Albiglutid je protein, pri ktorom je predpokladanou metabolickou cestou degradécia na malé peptidy
a jednotlivé aminokyseliny sprostredkovana viadepritomnymi proteolytickymi enzymami.

Eliminécia
Na zéklade odhadov z populaénych FK analyz zo stadii fazy 111 s pacientmi a nameranych hodnot je
priemerny zdanlivy klirens albiglutidu 67 ml/h a elimina¢ny pol¢as je priblizne 5 dni.

18



Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

V populacnej farmakokinetickej analyze zahtnajucej klinické skusanie fazy I11 s pacientmi s miernou,
so stredne tazkou a S tazkou poruchou funkcie obliciek sa expozicia zvysila priblizne o 30 aZ 40 %
pri tazkej poruche funkcie obli¢iek v porovnani s pacientmi s diabetom 2. typu s norméalnou funkciou
oblic¢iek. V klinickej farmakologickej $tudii sa okrem toho preukazala podobna zvysena expozicia

U pacientov so stredne t'azkou alebo s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov
podstupujucich hemodialyzu v porovnani s pacientmi bez poruchy funkcie obli¢iek. Tieto rozdiely sa
nepovazovali za klinicky vyznamné (pozri Cast 4.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Neuskuto¢nili sa ziadne klinické $tidie skiimajice vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku
Eperzanu. Terapeutické proteiny akym je albiglutid su katabolizované zna¢ne rozsirenymi
proteolytickymi enzymami, ktoré sa neobmedzuji na tkanivo pecene; preto je nepravdepodcbné, Ze by
zmeny funkcie pecene mali nejaky vplyv na eliminaciu Eperzanu (pozri ¢ast’ 4.2).

Pohlavie
Na zaklade vysledkov populacnych farmakokinetickych analyz nema pohlavie klinicky vyznamny
vplyv na Kklirens albiglutidu.

Rasa a etnicka prislusnost

Na zaklade vysledkov populaénych farmakokinetickych analyz, ktoré zahriali pacientov belosského,
afroamerického/afrického, azijského a hispanskeho/nehispanskeho pévodu, nemali rasa a etnicka
prislusnost’ klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku Eperzanu v zmysle klirensu.

U japonskych pacientov sa preukazala priblizne o 30 az 40 % vysSia expozicia ako u belochov, ¢o
pravdepodobne moZno pripisat’ nizsej telesnej hmotnosti. Tento vplyv sa nepovazoval za klinicky
vyznamny.

Starsi pacienti (> 65 rokov)
Na zaklade populaénej farmakokinetickej analyzy osob vo veku 24 - 83 rokov nemal vek Ziaden
klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku albiglutidu (pozri Cast’ 4.2).

Telesna hmotnost

Telesna hmotnost’ v rozmedzi od 44 do 158 kg nemala Ziaden klinicky vyznamny vplyv na hodnotu
AUC albiglutidu. Dvadsatpercentné zvySenie telesnej hmotnosti viedlo priblizne k 18,5 % zvy3eniu
Klirensu albiglutidu.

Pediatrick& populacia:
K dispozicii nie su Ziadne farmakokinetické Udaje tykajuce sa pediatrickych pacientov.

5.3 Predklinicke udaje o0 bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade farmakologickych Studii bezpe¢nosti alebo toxicity
po opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Ked’ze albiglutid je
rekombinantny protein, neuskutoénili sa ziadne $tadie genotoxicity.

V 52-tyzdnovej $tadii na opiciach sa zistilo malé zvySenie hmotnosti tkaniva pankreasu pri davke

50 mg/kg/tyzden (75-nasobok klinickej expozicie na zdklade AUC) suvisiace s hypertrofiou
acinarnych buniek. Pozorovalo sa aj malé zvySenie poctu ostrovéekovitych buniek. Zmeny pankreasu
sa nespdjali s histomorfologickymi abnormalitami ani so zndmkami zvySenej proliferacie.

Nevykonali sa Ziadne Studie karcinogenity s albiglutidom kvéli imunogenite u hlodavcov.

V 2-roénych Stadiach karcinogenity s inymi agonistami receptora pre GLP-1 vykonanych

na hlodavcoch sa pozorovali nadory Stitnej zl'azy vznikajice z C-buniek. ZvySené hladiny kalcitoninu
v sére sa spajali s hyperplaziou tyreoidalnych C-buniek a s nadormi stitnej ZI'azy vznikajicimi

z C-buniek pozorovanymi v Studiach na hlodavcoch s tymito inymi latkami. V 21-diiovej $tadii
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na mySiach albiglutid tieZ vyvolal od davky zavislé zvy3enie hladin kalcitoninu v sére, ¢o naznacuje,
7e nadory §titnej zl'azy u hlodavcov su teoreticky mozné aj pri albiglutide. V $titnej ZI'aze opic, ktorym
bola podavana davka do 50 mg/kg/tyzden pocas az 52 tyzdiiov (75-ndsobok klinickej expozicie

na zéklade AUC), sa nezistili Ziadne nalezy savisiace s albiglutidom. Klinicky vyznam pozorovanych
nadorov $titnej ZI'azy vznikajacich z C-buniek u hlodavcov nie je znamy.

V studiach reprodukéne;j toxicity s albiglutidom na mysiach sa nezistili Ziadne u¢inky na parenie
alebo fertilitu pri davkach do 50 mg/kg/den (pri nizkom nasobku klinickej expozicie). Pri davke

50 mg/kg/den, ¢o je davka suvisiaca s toxickymi G¢inkami na samice (ibytok telesnej hmotnosti

a znizeny prijem jedla), sa pozorovalo skréatenie dizky estralnych cyklov. Pri davke 50 mg/kg/den

(pri nizkych nasobkoch klinickej expozicie) sa pozorovali u¢inky na embryofetalny vyvoj
(embryofetalna letalita a zmeny skeletu). U potomkov mysi, ktorym bola podavana davka

50 mg/kg/deti pocas organogenézy, sa zistila zniZzena telesna hmotnost’ v obdobi pred odstavenim
(ktora sa upravila po odstaveni), dehydratacia a chlad a oneskorenie v oddeleni zalud’a a predkozky.
Pri davke 5 mg/kg/den (pri expozicidch podobnych klinickej expozicii) sa nepozorovali ziadne Géinky.

V Studiach prenatélneho a postnatalneho vyvoja na mysiach, ktorym bol albiglutid podavany pocas
gravidity alebo v obdobi laktacie, sa pozorovala zniZzend telesna hmotnost’ potomkov generacie F1
pred odstavenim pri davke > 1 mg/kg/deti (pri expoziciach niZSich ako je klinicka expozicia).

Po odstaveni sa zniZena telesna hmotnost’ potomkov generacie F1 upravila s viynimkou samic
generécie F1 narodenych matkam lieGenym v perinatdlnom obdobi (od konca gravidity do 10 dni
po pbrode) davkou > 5 mg/kg/den, pri¢om sa nezistili Ziadne d’alsie u¢inky na vyvoj. V plazme
potomkov sa zistili stopové hladiny albiglutidu. Nie je zname, ¢i bola znizena telesna hmotnost’
potomkov spdsobena priamym u¢inkom albiglutidu na potomkov alebo ¢i bola sekundarnym
désledkom ti¢inkov na matky.

V Stadiéch prenatalneho a postnatalneho vyvoja na mysiach sa u samic v obdobi laktacie pozorovala
zvySena mortalita a morbidita pri vietkych davkach (= 1 mg/kg/den). Umrtia sa nepozorovali

v predchadzajucich Stadiach toxicity na mysiach, ktoré neboli v obdobi laktécie alebo ktoré neboli
gravidné, ani u gravidnych mysi. Tieto zistenia sa zhoduju so syndromom nepriechodnosti ¢riev

v obdobi laktacie, ktory bol v minulosti hlaseny u mysi. Ked’ze relativny stres savisiaci s potrebou
energie v obdobi laktacie je u I'udi ovel'a nizsi ako u mysi a 'udia maju vécsie zasoby energie, timrtia
pozorované u mysi v obdobi laktacie sa nepovazuju za relevantné pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Pragok na injekény roztok:

monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydrogenfosfore¢nan sodny

dihydréat trehalézy

manitol (E421)

polysorbat 80

Rozpustadlo:
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.

Po rekonstitacii sa pero musi pouzit’ do 8 hodin. Pero pouZite ihned’ po nasadeni ihly, inak roztok
moze vyschnut’ vo vnutri ihly a upchat’ ju.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pacienti mozu uchovavat pera pri izbovej teplote neprevysujucej 30°C najviac celkovo 4 tyzdne
pred pouZzitim. Na konci tohto obdobia sa pero musi pouzit’ alebo zlikvidovat’.

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného lieku, pozri &ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Dvojkomorkova (Dual Chamber Cartridge, DCC) napln zloZena z valca zo skla typu 1 utesneného
brémbutylovymi gumovymi zatkami a brémbutylovym gumovym uzatvaracim diskom prekrytym
polypropylénovym zaklapacim vie¢kom. Kazda naplii je zabudovand v plastovom injektore vo forme
pera (pero) ur¢enom na jednorazové pouZzitie.

KaZzdé pero dodava jednorazovu 30 mg alebo 50 mg davku Eperzanu v 0,5 ml objeme.

Yel’kosti balenia:

Skatul’ka so 4 jednodavkovymi perami a 4 ihlami na pera.

Multibalenie obsahujuce 12 jednodavkovych pier a 12 ihiel na peré (3 balenia so 4 perami a 4 ihlami).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Likvidacia
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Pokyny na pouZitie
Eperzan, ktory zmrzol, sa nesmie pouZit.

Skontrolujte pero, aby ste sa uistili, Ze v okienku s ¢islom je viditeI'né ¢islo ,,1“. NepouZivajte pero,
ak ¢islo ,,1% nie je vidiet'.

Rekonéstitlcia a podanie pacientom
Uplné pokyny na rekonstitlciu a podanie, ktoré ma pouzit’ pacient, su poskytnuté v ¢asti Navod
na pouZitie v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Poucte pacienta, aby si precital cely ndvod na pouZitie (NNP) vratane Otazok a odpovedi predtym, ako
zacne lieCbu, a aby si NNP vzdy znovu prezrel predtym, ako si vpichne davku.

Alternativny sp6sob rekonstitucie (len ak liek podavaju zdravotnicki pracovnici):

Navod na pouZitie zahrnuty v pisomnej informacii pre pouzivatel'a poskytuje pokyn, aby pacient
po zmieSani lyofilizovaného prasku a rozptstadla pockal 15 minat pri 30 mg pere a 30 minut

pri 50 mg pere, aby sa zaistila rekonstiticia. Zdravotnicki pracovnici mézu vyuzit’ nasledujtci
alternativny spdsob rekonstiticie, ktory umoziuje rychlejSie rozpustenie. Ked’ze pri tomto sposobe
je nutny vhodny virivy pohyb a opticka kontrola roztoku, je uréeny len pre zdravotnickych
pracovnikov.
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Skontrolujte, ¢i je na pere ,,1“ v okienku s ¢islom a datum jeho exspiracie. DodrZte pokyny na otacanie
naplne, pokym sa v okienku s ¢islom neobjavi ,,2“ a pokym nezacujete ,,kliknutie*. Takto sa zmieSa
rozpustadlo v zadnej komorke néplne s lyofilizovanym praSkom v prednej komorke. S priehl'adnou
napliiou smerujicou nahor kriizte perom jemnym virivym pohybom pocas jednej minuty. Vyhnite sa
traseniu, ked’Ze to mbze viest’ k speneniu roztoku. Kontrolujte pero a stale nim krazte virivym
pohybom, pokym sa vSetok praSok nerozpusti. Pri 30 mg pere zvycajne dojde k Giplnému rozpusteniu
do 2 minat, ale moze to trvat’ az 5 minut, ¢o sa potvrdi optickou kontrolou ¢ireho roztoku bez Castic.
Pri 50 mg pere zvy¢ajne ddjde k tiplnému rozpusteniu do 7 mintt, ale moZe to trvat’ az 10 minat. Malé
mnoZstvo peny na vrchu roztoku pritomné na konci rekonstitlcie je normalne. Po rekonstiticii dalej
postupujte podl'a krokov v navode na pouZitie tykajucich sa nasadenia ihly, pripravenia injektora vo
forme pera na pouZitie a podania injekcie.

Eperzan pouzite len vtedy, ak je to ¢iry ZIty roztok a neobsahuje Ziadne Castice.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI!I

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

irsko

8. REGISTRACNE CISLO
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002
EU/1/13/908/003
EU/1/13/908/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. marca 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Glaxo Operations UK Limited (obchodujuca ako Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Spojené kralovstvo

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

PoZiadavky na predlozenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali
pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentdacie a v rdmci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - balenie so 4 perami

1.  NAZOV LIEKU

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

KaZda davka obsahuje po rekonstitucii 30 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

4 peré
4 ihly na pera

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrat tyZdenne.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZiti zlikviduijte.

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

Po zmieSani pockajte 15 minut pred podanim injekcie

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Pera sa moézu uchovavat pri izbovej teplote neprevysujtcej 30°C najviac celkovo 4 tyZzdne
pred pouZzitim.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
PouZite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/001

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 30

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA - multibalenie obsahujtce 12 jednodavkovych pier a 12 ihiel na pera (3 balenia
so 4 perami a 4 ihlami) - bez blue boxu

| 1. NAZOV LIEKU

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

Kazda davka obsahuje po rekonstitucii 30 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforec¢nan sodny, dihydréat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Sucast’ multibalenia pozostavajticeho z 3 baleni, kazdé obsahuje 4 peré a 4 ihly na pera.
Nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte Si pisomnu informaciu pre pouZivatela.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrét tyZdenne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZziti zlikvidujte.

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'a

Po zmieSani pockajte 15 minut pred podanim injekcie
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Jedna skatulka so 4 perami a 4 ihlami sa m6Ze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 30°C
najviac celkovo 4 tyzdne pred pouzitim. Zvys$né Skatul’ky sa musia uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C,
pokym nebudu potrebné.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
Pouzite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/003

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 30
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIE OZNACENIE - multibalenie obsahujtce 12 jednodavkovych pier a 12 ihiel na
peré (3 balenia so 4 perami a 4 ihlami) - s blue boxom

| 1. NAZOV LIEKU

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

Kazda davka obsahuje po rekonstitucii 30 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Multibalenie: 12 pier (3 skatul’ky so 4 perami/4 ihlami)
Nepredavajte samostatne

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte Si pisomnu informaciu pre pouZivatela.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrét tyZdenne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZziti zlikvidujte.

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'a

Po zmieSani pockajte 15 minut pred podanim injekcie
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Jedna skatulka so 4 perami a 4 ihlami sa m6Ze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujlcej 30°C
najviac celkovo 4 tyzdne pred pouzitim. Zvys$né Skatul’ky sa musia uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C,
pokym nebudu potrebné.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
Pouzite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/003

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 30
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - balenie so 4 perami

1.  NAZOV LIEKU

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

KaZda davka obsahuje po rekonstitucii 50 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

4 peré
4 ihly na pera

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte i pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrat tyZdenne.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZiti zlikviduijte.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'a

Cas rekongtitucie

Po zmiesSani pockajte 30 minut pred podanim injekcie
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Pera sa moézu uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 30°C najviac celkovo 4 tyzdne
pred pouZitim.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
Pouzite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/002

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 5. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 50

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA - multibalenie obsahujtce 12 jednodavkovych pier a 12 ihiel na pera (3 balenia
so 4 perami a 4 ihlami) - bez blue boxu

| 1. NAZOV LIEKU

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

Kazda davka obsahuje po rekonstitucii 50 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Sucast’ multibalenia pozostavajticeho z 3 baleni, kazdé obsahuje 4 peré a 4 ihly na pera.
Nepredavajte samostatne

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte Si pisomnu informaciu pre pouZivatela.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrét tyZdenne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZiti zlikvidujte.

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'a

Cas rekonstitucie

Po zmiesani poc¢kajte 30 minUt pred podanim injekcie
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Jedna skatulka so 4 perami a 4 ihlami sa m6Ze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 30°C
najviac celkovo 4 tyzdne pred pouzitim. Zvys$né Skatul’ky sa musia uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C,
pokym nebudu potrebné.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
Pouzite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/004

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 50
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIE OZNACENIE - multibalenie obsahujuce 12 jednodavkovych pier a 12 ihiel na
peré (3 balenia so 4 perami a 4 ihlami) - s blue boxom

| 1. NAZOV LIEKU

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok.
albiglutid

| 2. LIECIVO

Kazda davka obsahuje po rekonstitucii 50 mg v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
trehal6zy, manitol (E421), polysorbat 80, vodu na injekciu

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Multibalenie: 12 pier (3 skatul’ky so 4 perami/4 ihlami)
Nepredavajte samostatne

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Precitajte Si pisomnu informaciu pre pouZivatela.
PodkoZné pouZitie
Jedenkrét tyZdenne.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouZitie.

Pero po pouZiti zlikvidujte.

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'a

Cas rekonstitucie

Po zmieSani pockajte 30 minat pred podanim injekcie

42



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Jedna skatulka so 4 perami a 4 ihlami sa m6Ze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujicej 30°C
najviac celkovo 4 tyzdne pred pouzitim. Zvys$né Skatul’ky sa musia uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C,
pokym nebudu potrebné.

Pouzite do 8 hodin od rekonstitucie.
Pouzite ihned’ po nasadeni ihly.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/908/004

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

eperzan 50
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Eperzan 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
albiglutid

PodkoZné pouZitie

Jedenkrét tyZdenne

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 mg

6. INE
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MINIIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Eperzan 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
albiglutid

PodkoZné pouZitie

Jedenkrét tyZdenne

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

50 mg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a
Eperzan 30 mg pradok a rozpust'adlo na injekény roztok
albiglutid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ti€inky, ak sa
u vas vyskytnl. Informacie o tom ako hlasit’ vedl'aj§ie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekérnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Eperzan a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eperzan

Ako pouzivat’ Eperzan

Mozné vedPajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eperzan

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie naplneného pera (rna opacnej strane)

Otézky a odpovede tykajlce sa navodu na pouZitie naplneného pera

oarwNE

Precitajte si obe strany tejto pisomnej informacie

1. Co je Eperzan a na o sa pouziva

Eperzan obsahuje G¢innu latku albiglutid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty receptora
pre GLP-1, ktoré sa pouZivaju na zniZovanie hladiny cukru v krvi (glukdzy) u dospelych s cukrovkou
(diabetom) 2. typu.

Cukrovku 2. typu mate bud”:
e preto, Ze vase telo nevytvéra dostatok inzulinu na reguléciu hladiny cukru v krvi,
alebo
e preto, Ze vaSe telo nedokéZe inzulin spravne vyuzivat'.

Eperzan pomaha telu zvysit tvorbu inzulinu pri vysokej hladine cukru v krvi.
Eperzan sa pouZiva na zlepSenie regulacie hladiny cukru v krvi bud”:

- ako samostatny liek, ak hladinu cukru v krvi nemate dostato¢ne regulovan pomocou samotnej
diéty a telesného cvicenia a nemozete uzivat’ metformin (iny liek proti cukrovke),

alebo

- v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke, ktoré sa uzZivaju ustami (akymi st metformin
alebo lieky zndme ako derivaty sulfonylmocoviny alebo tiazolidindiony), alebo s inzulinom.
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Je vel'mi dolezité, aby ste pocas pouZivania Eperzanu pokracovali v dodrZiavani odporacani vasho
lekéra tykajucich sa diéty a Zivotného Stylu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eperzan
NepouZivajte Eperzan:

o ak ste alergicky na albiglutid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, nepouzivajte Eperzan, pokym sa o tom neporadite so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Eperzan, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika:

e ak mate cukrovku 1. typu (zavisll od inzulinu) alebo ketoacidézu (vel'mi zavazna
komplikaciu cukrovky, ku ktorej dochadza vtedy, ked’ telo nedokaZe rozkladat’ glukozu,
pretoZe nema dostatok inzulinu), tento liek pre vas nebude vhodny. Porozpravajte sa so svojim
lek&rom o tom, ako rozpoznat’ priznaky ketoacidozy a vyhladajte rychlu lekarsku pomoc,
ak sa vyskytnu.

e ak ste niekedy mali pankreatitidu (zapal podzaliidkovej zl'azy). V&S lekér rozhodne,
¢i mozete pouzivat’ Eperzan a oboznami vas s priznakmi pankreatitidy (pozri ,,Zdravotné
tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor* v Casti 4).

e ak na liecbu cukrovky uZivate derivat sulfonylmo¢oviny alebo inzulin, pretoZze méZe dojst’
k nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii). Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’
davku tychto inych liekov, aby toto riziko zniZil. (Prejavy nizkej hladiny cukru v Krvi si
pozrite v Gasti 4 pod ,,Vel'mi Casté vedlajSie ucinky*.)

e ak mate zavazny problém s vyprazdiiovanim Zaludka (gastroparézu) alebo ak méate zavazné
ochorenie ¢riev (zavazné zalido¢no-Crevné ochorenie). Pouzitie Eperzanu sa neodportca,
ak mate tieto zdravotné tazkosti.

¢ na zaciatku liecby albiglutidom sa u vas moze vyskytnut strata tekutin v désledku vracania,
nauzea (napinanie na vracanie), hnacka alebo dehydratacia. Je dolezité, aby ste zabranili
dehydratacii pitim vel'kého mnoZzstva tekutin.

Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eperzan.

Deti a dospievajuci
Nie je zname, ¢i je Eperzan bezpe¢ny a t¢inny u 0s6b mladsich ako 18 rokov. Eperzan sa neodportca
pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Eperzan

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi (pozrite si aj informéacie uvedené vysSie v Casti 2
pod ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak trpite obstrukciou Eriev, neuzivajte akarbozu.
Ak uZivate akarbdzu a Eperzan v rovnakom ¢ase, porad’te sa so svojim lekarom.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak existuje moznost’, Ze by ste mohli otehotniet’, po¢as pouZivania tohto lieku musite pouzivat’ u¢innu
antikoncepciu.

Tehotenstvo

Ak pocas lieCby Eperzanom otehotniete, bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lek&rnikovi.

K dispozicii nie su Ziadne informécie o bezpecénosti Eperzanu u tehotnych Zien. Eperzan sa neméa
pouzivat’ pocCas tehotenstva.

Ak planujete otehotniet’, vas lekar sa méze rozhodniit,, Ze vasu lie¢bu Eperzanom ukon¢i aspon mesiac
predtym, ako sa pokusite otechotniet’. Je to potrebné kvoli tomu, ze trva isty ¢as, kym sa Eperzan
odstrani z vasho tela.

Dojcenie

AK doj¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Eperzan. Nie je
zname, ¢i Eperzan prechadza do materského mlieka. Spolu s vasim lekarom sa musite rozhodnt’,
¢i budete pouzivat’ Eperzan, alebo ¢i budete doj¢it. Nesmiete robit’ oboje.

Plodnost’
Nie je zname, ¢i by Eperzan mohol ovplyvnit’ plodnost’ muzov a Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Eperzan nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’

stroje. Ak vSak Eperzan pouZivate s derivatom sulfonylmocoviny alebo s inzulinom, mdZe sa u vas
vyskytniit’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). To u vas moze st’aZit’ sustredenie a vyvolat’
zavraty alebo ospalost’. Ak sa to stane, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Eperzan

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Odporicand davka je 30 mg jedenkréat tyZdenne, podana injekéne v rovnaky den kazdy tyzden.

Vas lekar vam moze zvysit' davku na 50 mg jedenkrat tyZdenne, ak va3a hladina cukru v krvi nie je
regulovana 30 mg davkou. V pripade potreby mozete zmenit’ deii v tyZdni, v ktory pouZivate Eperzan,
pokial uplynuli aspon 4 dni od vaSej poslednej davky.

Eperzan moézete pouzivat' v ktorejkol'vek dennej dobe, pri jedle alebo bez jedla.

Eperzan sa dodava ako injek¢ny aplikator vo forme pera a mdzete si ho vpichnat’ vy sam.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekdrnikom o tom, ako si spravne
vpichnit’ Eperzan. Eperzan sa vpichuje pod koZu do oblasti brucha, do hornej ¢asti nohy (stehna)
alebo do zadnej strany hornej Casti ramena. Liek si mozete vpichovat kazdy tyzden do rovnakej
oblasti tela, ale nevpichujte si ho zakaZzdym presne do rovnakého miesta.

Eperzan sa nesmie vpichntt’ do zily (vnutroZilovo) ani do svalu (vnitrosvalovo).
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Injekény aplikator vo forme pera obsahuje prasok a vodu, ktoré treba zmiesat’ predtym, ako ho
pouZijete. Za ¢ast'ou 6 tejto pisomnej informécie je Navod na pouZitie, ktory vdm poskytuje podrobné
pokyny, ako tento lick zmiesat’ a ako ho vpichntit’. Ak méte otazky alebo nerozumiete, ako mate
pouzivat’ vaSe pero, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Nikdy spolu nemieSajte inzulin a Eperzan. Ak si potrebujete podat’ oba lieky v rovnakom ¢ase,
pouzite dve samostatné injekcie. Obe injekcie si mozete podat’ do rovnakej oblasti tela (napriklad
do oblasti brucha), ale nepodavajte si injekcie vel'mi blizko seba.

Ak pouzijete viac Eperzanu, ako mate

Ak pouzijete privel’ké mnozstvo Eperzanu, poZiadajte o radu svojho lekéra alebo lekérnika. Ak je to
mozné, ukazte mu balenie lieku alebo tito pisomnu informaciu. Moézete pocitovat’ silné napinanie na
vracanie (silnd nauzeu), mozete vracat’ alebo mat’ bolest’ hlavy.

Ak zabudnete pouZit’ Eperzan

Ak vynechate davku, vpichnite si d’alsiu davku ¢o najskor do 3 dni po vynechanej davke. Potom sa
mozete vratit’ k podavaniu injekcie vo zvycajny den. Ak od vynechania vasej davky uplynuli viac ako
3 dni, pockajte az do zvycajného dia, v ktory mavate planované podanie vasej d’alej injekcie.
Nevpichujte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Eperzan
Eperzan pouZivajte tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar. Ak Eperzan prestanete pouZivat, moze to
ovplyvnit’ vasu hladinu cukru v krvi. Neprestarite ho pouzivat,, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zdravotné t’azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor:

Riziko akatnej (nahle vzniknutej) pankreatitidy (zapalu podzalidkovej zPazy)
Pankreatitida bola hlasena ako menej Casty vedlajsi u¢inok. Mdze postihovat’ menej ako
1 z0 100 osdb.

Pankreatitida moze byt zdvazna a ohrozovat’ zivot.

Ak sa u vas vyskytne:
e silna bolest’ Zaludka (brucha), ktora neustupuje, méze to byt’ priznak pankreatitidy. Bolest’
sa moze vyskytovat’ spolu s vracanim alebo bez neho. M6zete pocit'ovat’ bolest’ vyzarujucu
Z prednej Casti tela (z brucha) do chrbta.

Prestaiite pouzivat’ Eperzan a okamZite sa obrat’te na svojho lekara

Zavazné alergické reakcie
U 0s0b, ktoré pouzivaji Eperzan, sa vyskytuju zriedkavo (m6zu postihovat’ menej ako
1z 1 000 osdb).
Priznaky zahinaju:
e vystlpené a svrbivé vyrazky,
e  opuch, niekedy postihujuci tvar, tsta alebo hrdlo, ktory sposobuje tazkosti s dychanim.

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnd, ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc. Prestaiite
pouzivat’ Eperzan.
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Dalsie vedlajsie G¢inky hlasené pri pouzivani Eperzanu
VePmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b:

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ Eperzan pouZivate v kombinacii s inzulinom
alebo s derivatom sulfonylmoc¢oviny. Medzi varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi mézu
patrit’ studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty, zméitenost’
alebo podrazdenost’, hlad, rychly tep srdca a pocit nervozity. Vas lekar vam povie, ¢o mate
robit’, ak sa u vas vyskytne nizka hladina cukru v krvi.

e hnacka

e napinanie na vracanie (nauzea)

e vyrazka, zaCervenanie alebo svrbenie koze v mieste vpichnutia Eperzanu

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

e infekcia hrudnika (zapal plac)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak Eperzan pouZivate samostatne alebo

v kombinécii s metforminom alebo pioglitazdnom

nepravidelny tep srdca

vracanie

zapcha

porucha travenia

palenie zahy (gastroezofagovy reflux - navrat kyslého obsahu zaludka spat’ do pazeraka)

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb:
e obStrukcia ¢riev
Zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:
o alergicka reakcia (precitlivenost); zahfiia priznaky, akymi su vyrazka vyskytujuca sa na uréitom
mieste alebo rozSirena po celom tele, zacervenanie alebo svrbenie koZe a stazené dychanie

(pozri tiez ,,Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor* na zaciatku tejto Casti)

Okrem toho boli hlasené niektor¢ d’alsie vedl'ajsie ucinky (Castost’ ich vyskytu nie je znama, neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov):

. znizena chut do jedla

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedrl'ajSie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Eperzan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pere a na skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Peré a ihly uchovavajte v povodnej skatul’ke az do pouzitia.
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Uchovévajte v chladnicke (medzi 2°C a 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Tento liek sa moze
uchovavat’ pri izbovej teplote (niZzSej ako 30°C) najviac celkovo 4 tyZdne pred pouZitim. Po uplynuti
tohto Casu sa pero musi pouzit’ alebo zlikvidovat'.

e Po zmieSani prasku a tekutiny v pere sa pero musi pouzit’ do 8 hodin.

e Pero pouzite ihned’ po nasadeni ihly a jej pripraveni na pouZzitie, inak roztok méze vyschnat’
vo vnutri ihly a upchat’ ju.

KaZdé pero pouZite len raz.

Po pouziti pera neodstranujte ihlu. Pero zlikvidujte podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eperzan obsahuje

- Liecivo je albiglutid.
Kazdé 30 mg pero dodava 30 mg albiglutidu v 0,5 ml objeme.

- Rozpustadlo je voda na injekciu.

- Dalsie zlozky st: monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného a hydrogenfosfore¢nan sodny
(pori ¢ast’ 2 pod ,,Obsah sodika“), dihydrat trehalzy, manitol, polysorbat 80.

Ako vyzera Eperzan a obsah balenia

Eperzan sa dodava vo forme pera na samopodanie injekcie. Kazdé pero obsahuje biely az ZIty praSok
a bezfarebné rozpustadlo v samostatnych komérkach. Ku kazdému peru je poskytnuta ihla.

Peré sa dodavaju v baleniach so 4 perami a 4 ihlami a v multibaleniach pozostavajucich z 3 balenti,
kazdé obsahuje 4 pera a 4 ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKiine Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, irsko
Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arzZe:

Glaxo Operations UK Limited (obchodujuca ako Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT
Spojené kralovstvo
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten.: +3592 953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tni: + 30210 68 82 100

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

France

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

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

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
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@agsk.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.LPT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
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island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

medical.x.si@gsk.com

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

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v {MM/RRRR}

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

Eperzan 30 mg pero pouZivané jedenkrat tyZzdenne

Pozorne si precitajte celt pisomnua informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, ako aj cely
navod vratane casti Uchovévanie pera a Délezité upozornenia.

DodrZiavajte nasledujlce kroky v presnom poradi, v akom su uvedené.

Tento liek sa podava injekéne jedenkrat tyzdenne.

Pero obsahuje liek vo forme préasku v jednej

komorke a vodu v druhej komorke. Spolu ich zmieSate oto¢enim pera. Kazdé pero sa pouziva

na podanie jednej davky. Pero sa nemoze pouZzivat’ opakovane.

Uchovavanie pera

uchovavajte v skatul’ke.

(2°Caz8°C).
Ak pero uchovavate v chladnicke, pred zacatim 1
teplote.

Uchovavajte vaSe pera pri izbovej teplote neprevysujlcej 30 °C najviac celkovo 4 tyZdne. VZdy ich
Ak sa skatul’ka s perami bude uchovavat’ viac ako 4 tyzdne, uchovavajte ju v chladnicke
. kroku ho nechajte 15 minut postat’ pri izbove;j

NEDOVOLTE, aby pero zmrzlo. Ak pero zmrzlo, vyhod’te ho.

DoleZité upozornenia

pouZité ihly z pier. Pero vyhod'te do nadoby na
uvedené v 9. kroku.
[}

o Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NENASADZUJTE ihlu aZ do prisludného pokynu v 5. kroku.
NEPOUZIVAJTE ihly opakovane, NEDAVAJTE kryty spit’ na ihly ani NEODSTRANUJTE

likvidaciu pera ihned’ po podani injekcie, ako je

Vyhod'te pero, ak z neho vyteka tekutina alebo je zaseknuteé.

Na podanie injekcie si zakaZzdym pripravte
nasledujice pomdcky:

* nové pero (obrazok A).

« novu ihlu (obrazok B).

* Cisty prazdny pohar (obrézok C).

» hodiny alebo ¢asova¢ (obrazok C).

« nadobu na likvidaciu pera.

Pohar, casovac a nadoba nie su sucastou balenia.

Pero

s Injekéné tladidlo*
Kontrolné okienko Okienko s Eislom ! *

(O BV ] engrean 20 o ) H'

PriehPadn naplitt Telo pera

Obréazok A

* Injekcné tlacidlo je vo vnutri pera, pokym pero
nie je pripravené na podanie injekcie.

t Cisla na priehl'adnej ndapini zobrazujl fazy
pripravy vasho lieku.
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Ihla na pero DalSie potrebné pomécky

I 4— Vonkajsi kryt ihly

Cisty prazdny pohar Hodiny/Casovaé

"ﬁ" Vnatorny kryt ihly -
L lhla
w-
— Félia
Obréazok B Obrazok C

1. krok Skontrolujte pero

la Umyte si ruky (obrézok D).

Umyte si ruky
a skontrolujte pero

Obrazok D

1b Skontrolujte davku a datum exspiracie na pere (obrazok E).

NEPOUZIVAJTE pero, ak uplynul datum expiracie alebo ak
je na pere uvedend nespravna davka.

(T EHETN[E oo 0o 0]

I

Obrazok E
1c Skontrolujte, ¢i ma pero [1] v okienku s ¢islom (obrézok F).
Il
NEPOUZIVAJTE ho, ak [1] nie je vidiet.

Obrazok F

2. krok ZmieSajte liek

2a Drzte telo pera tak, aby priehl'adna napln smerovala nahor
a aby ste videli [1] v okienku s ¢islom.

Otocte priehl'adna napli niekol’kokrat v smere $ipky, az kym
nepocitite/nezacujete, ze pero v spravnej polohe ,,kliklo®.

V okienku s ¢islom by ste mali vidiet’ [2] (obrdzok G).

Takto sa zmieSa liek vo forme praSku a tekutina.

Drzte kolmo a otoéte na 2

Otocte pero, aby ste zmiesali liek
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2b Pomaly a jemne kyvajte perom zo strany na stranu 5-krét, aby
sa liek zmieSal (ako ked’ sa stiera¢ pohybuje po ¢elnom skle
auta) (obrazok H).
Takto sa liek lepsie zmieSa.

NETRASTE perom, aby ste zabranili speneniu lieku, ¢o by
mohlo ovplyvnit’ vasu davku.

Kyvajte perom

5-krat

Obrazok H

3. krok Pockajte 15 minuat

3. Vlozte pero do pohara tak, aby priehl'adna napln smerovala
nahor (obrazok I).

Nastavte ¢asovaé na 15 minat. Musite poc¢kat® 15 minut, aby
sa liek rozpustil predtym, ako budete pokracovat’.

Pockajte 15 minut
-~

Obréazok |

DOLEZITE: Uistite sa, Ze ste po¢kali 15 minat predtym, ako pristupite k 4. kroku.

Takto sa zaisti, Ze sa liek rozpustil.

4. krok Kyvajte perom a skontrolujte liek

4a  Znovu pomaly a jemne kyvajte perom zo strany na stranu
5-krat (ako ked’ sa stiera¢ pohybuje po ¢elnom skle auta)
(obrézok J).

NETRASTE perom, aby ste zabranili speneniu lieku, ¢o by
mohlo ovplyvnit’ vasu davku.

Znovu kyvajte perom

Obréazok J

4b  Skontrolujte liek cez kontrolné okienko. Ma byt ZIty a
priehl'adny, bez akychkol'vek ¢astic (obrazok K).

NEPOUZITE pero, ak st v tekutine stéle pritomné Gastice.

Je v poriadku, ak st na vrchu tekutiny velké bubliny.
Odstrania sa v 6. kroku.

Skontrolujte liek

Skontrolujte
na pritomnost’ ¢astic

Obrazok K

DOLEZITE: Uistite sa, Ze neotoite pero na ¢islo [3], pokym nenasadite ihlu v 5. kroku. Thla musi byt
nasadend, aby cez iu mohol uniknut’ vzduch pocas otacania naplne z ¢isla [2] na [3] v okienku s ¢islom.
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5. krok

Nasad’te ihlu

ba

Stiahnite féliu z vonkajSieho krytu ihly (obrazok L).

Drzte pero kolmo predtym, ako nasadite ihlu.

Stiahnite foliu

L~

Obrazok L

5b

Zatlacte ihlu priamo na priehl'adnu napln, az kym nezacujete
»Kliknutie* a nepocitite, Ze ihla v spravnej polohe ,,zapadla“.
To znamena, Ze ihla je nasadena (obrazok M).

NENASADZUJTE ihlu pod uhlom.
NENASADZUJTE ihlu pootocenim.

Nasad’te ihlu

Zatladte priamo nadol

Obrazok M

DOLEZITE: Uistite sa, Ze po bezpe¢nom nasadeni ihly ihned’ vykonate zvy3né kroky postupu podania
injekcie. Cakanie mozZe viest’ k zablokovaniu alebo upchatiu ihly.

6. krok

Odstraiite vzduch z naplne

6a

S ihlou smerujucou nahor jemne 2- az 3-krét poklepte

po priehl'adnej naplni, aby sa velké vzduchové bubliny
presunuli navrch (obrdzok N). Malé vzduchove bublinky su
v poriadku a nemusia vystlpit’ navrch.

Poklepte po naplni pera

=

Obréazok N

6b

DrZte pero kolmo, priehl'adnt napli niekol’kokrat otoéte

v smere Sipky, az kym nepocitite/nezacdujete, ze pero ,,kliklo*
a neuvidite [3] v okienku s ¢islom (obrazok O). Takto sa
odstrénia vel'ké vzduchove bubliny.

Biele injekéné tlacidlo sa zaroveil vysunie zo spodnej Casti
pera.
NEPOUZITE pero, ak sa injekéné tlagidlo nevysunulo.

Drzte kolmo a otoéte na 3

Otocte pero, aby ste
pripravili ihlu

Obrazok O

DOLEZITE: Mbzete zacut , kliknutie®, ked’ zadnete otacat napli z &isla [2] na [3]. Pokradujte v otadani,
az kym neuvidite [3] v okienku.
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7. krok Pripravte sa na podanie injekcie

7a  Zvol'te si miesto vpichu (obrdzok P). Mézete pouzit’ brucho,
stehno alebo hornu ¢ast’ ramena.

Zvol'te si miesto vpichu

Obréazok P

DOLEZITE: St dva kryty ihly, vonkajsi a vnatorny kryt ihly.

7b  Drzte pero vo vzduchu a odstrante vonkajsi kryt ihly
(obrézok Q) a vnutorny kryt ihly (obrazok R). Z ihly méze
vyjst’ niekol'ko kvapiek tekutiny. To je normalne.

NEOPIERAJTE spodnt Cast pera (kde je vysunuté injekéné
tlacidlo) o rovny povrch pocas odstrafiovania krytov ihly.

7¢  Vlozte obidva kryty ihly do nadoby na likvidaciu pera.

Stiahnite kryty ihly
a zlikvidujte ich

1. krok 2. krok
Odstraiite vonkajsi -~ Odstréfite vnltorny
kryt ihly kryt ihly

dg Uo
T Sl |

Ll > e
Obrdzok Q  Obréazok R

8. krok Podajte si injekciu

8a Zaved'te ihlu priamo do miesta vpichu.
8b Pomaly a plynulo zatlacajte injekéne tlacidlo, az kym
nezacujete ,kliknutie* (obrazok S).

Cim pomalSie zatlagate, tym lepSie budete znasat’
vpichovanie lieku.

Zaved’te ihlu, zatlaéte tlacidlo
a Cakajte

Zatlacajte pomaly

Obrazok S
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,»Kliknutie*

8c Po zacuti , kliknutia®“ pokracujte v drzani injekéného tlacidla

a pomaly pocitajte do 5, aby ste si podali celu davku lieku
(obrazok T). Obrazok T
---CAKAJTE! Potitajte do 5--—

Pocitajte do 5

9. krok Zlikvidujte pero

Vytiahnite pero z koZe
9a Vytiahnite ihlu z koZe (obrézok U).
NEDAVAJTE kryty spit’ na ihlu ani NEODSTRANUJTE

(9

D) 18

ihlu z pera. ol
L]
9b Ihned’ vlozte pero (s nasadenou ihlou) do nddoby na likvidaciu i
pera. Nelikvidujte pouZité pero domovym odpadom. _—
Zlikvidujte ho podl'a pokynov svojho lekara alebo lekarnika. Obrézok U

OTAZKY A ODPOVEDE

ZMIESANIE LIEKU A POCKANIE 15 MINUT (2. - 3. KROK)

> Co ak nepotkam 15 miniit po oto¢eni pera na &islo 2?
Ak nepockate celych 15 minat, liek sa nemusi zmieSat’ s vodou spravnym spésobom. M6Ze to
spbsobit’, Ze v priehl'adnej naplni buda pritomné plavajice Gastice, ze si hepodate celd davku alebo
Ze sa ihla upcha. Ked’ sa pocka celych 15 minat, zaisti sa, Ze liek vo forme prasku a voda sa zmieSaju
spravnym spdsobom, hoci sa méZe zdat, ze k zmieSaniu doslo eSte skor.

> Co ak nechAm moje pero postat’ dlhsie ako 15 minit po ototeni pera na &islo 2 (2. krok)?
Pokial’ nebola nasadena ihla, pero sa modze pouzit’ az do 8 hodin od ¢asu zacatia 2. Kroku.
Ak od zmieSania lieku v 2. kroku uplynulo viac ako 8 hodin, pero zklividuje a pouzite d’al$ie pero.
Ak ste nasadili ihlu, EPERZAN sa musi pouzit’ ihned’.
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NASADENIE IHLY, ODSTRANENIE VZDUCHU Z NAPLNE A PRIPRAVA PERA
NA PODANIE INJEKCIE (5. - 7. KROK)

>

Co ak necham moje pero s nasadenou ihlou (5. Krok) a aZ ovel’a neskér pristipim k vykonaniu
d’alSieho kroku?

To moze spdsobit’ upchatie ihly, po 5. kroku musite ihned’ pristtpit’ k 6. kroku.

Co ak nenasadim ihlu v 5. kroku?

Ak sa ihla nasadi pred 5. krokom, isté mnozstvo lieku sa po¢as zmieSavania moze stratit’.
NENASADZUJTE ihlu pred 5. krokom.

NEOTACAJTE napli na &islo [3] (krok 6b) predtym, ako nasadite ihlu (5. krok).

Thla musi byt nasadend, aby cez tu mohol unikntit’ vzduch pocas otacania naplne z ¢isla [2] na [3]
v okienku s Cislom.

Co ak nenasadim ihlu podl’a pokynov?
Ak ihlu Uplne nezatladite, pero sa moze zasekniit’ alebo z neho moze vytekat’ tekutina.
Ak je pero zaseknuté alebo z neho vyteka tekutina, vyhod'te ho a pouzite d’alSie pero.

Co ak nezatujem ,kliknutie%, ked’ sa [2] alebo ked’ sa [3] posunie do okienka s ¢islom?

Ak nezaclujete , kliknutie®, ked’ sa [2] alebo ked’ sa [3] posunie do okienka s ¢islom, moZno nemate
Cislo umiestnené uplne v strede okienka. Otoéte priehl’adni napli jemne v smere Sipky (v smere
hodinovych ruciciek), aby doslo ku ,kliknutiu“ a k umiestneniu ¢isla v strede okienka.

Ak sa vdm neda otocit’ pero do polohy [3], vyhod’te ho a pouzite d’alSie pero.

ODSTRANENIE OBIDVOCH KRYTOV IHLY A VPICHNUTIE LIEKU (7 - 8. krok)

> Po otoceni pera na ¢islo 3 (6. krok) zostalo v priehl’adnej naplni niekol’ko malych vzduchovych
bubliniek. M6Zem pero i tak pouzit'?
Pritomnost’ malych vzduchovych bubliniek je normalna a pero mozete i tak pouzit'.

» Po podani lieku je v priehPadnej naplni stale vidiet’ trochu tekutiny.

To je normalne. Ak ste zaculi a pocitili, ze injek¢éné tla¢idlo ,kliklo* a pomaly ste pocitali do 5
predtym, ako ste si ihlu vytiahli z koZe, urcite ste si podali celd davku lieku.
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a
Eperzan 50 mg pradok a rozpust’adlo na injek¢ény roztok
albiglutid

vTentO liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ti€inky, ak sa
u vas vyskytnu. Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Eperzan a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eperzan

Ako pouzivat’ Eperzan

Mozné vedPajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eperzan

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouZitie naplneného pera (na opacnej strane)

Otézky a odpovede tykajlce sa navodu na pouZitie naplneného pera

oarwNE

Precitajte si obe strany tejto pisomnej informacie

1. Co je Eperzan a na ¢o sa pouZiva

Eperzan obsahuje u¢innu latku albiglutid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty receptora
pre GLP-1, ktoré sa pouZivaju na zniZzovanie hladiny cukru v krvi (glukdzy) u dospelych s cukrovkou
(diabetom) 2. typu.

Cukrovku 2. typu mate bud”:
s preto, Ze vaSe telo nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi,
alebo
e preto, ze vase telo nedokaze inzulin spravne vyuzivat'.
Eperzan pomaha telu zvysit’ tvorbu inzulinu pri vysokej hladine cukru v Krvi.
Eperzan sa pouZiva na zlepSenie regulacie hladiny cukru v krvi bud”:
- ako samostatny liek, ak hladinu cukru v krvi nemate dostatoéne regulovanii pomocou samotnej

diéty a telesného cvicenia a nemozete uzivat’ metformin (iny liek proti cukrovke),
alebo
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v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke, ktoré sa uzivaju ustami (akymi st metformin
alebo lieky zndme ako derivaty sulfonylmocéoviny alebo tiazolidindidny), alebo s inzulinom.

Je vel'mi dblezité, aby ste pocas pouzivania Eperzanu pokracovali v dodrziavani odporicani vasho
lekara tykajucich sa diéty a Zivotného Stylu.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eperzan

NepouZivajte Eperzan:

e ak ste alergicky na albiglutid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, nepouzivajte Eperzan, pokym sa o tom neporadite so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Eperzan, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika:

ak mate cukrovku 1. typu (zavisll od inzulinu) alebo ketoaciddzu (vel'mi zavazna
komplikéaciu cukrovky, ku ktorej dochadza vtedy, ked’ telo nedokaze rozkladat’ glukozu,
pretoZe nema dostatok inzulinu), tento liek pre vas nebude vhodny. Porozpravajte sa so svojim
lek&rom o tom, ako rozpoznat’ priznaky ketoacidozy a vyhPadajte rychlu lekarsku pomoc,
ak sa vyskytnd.

ak ste niekedy mali pankreatitidu (zapal podzaludkovej Zl'azy). Vas lekar rozhodne,
¢i mozete pouzivat’ Eperzan a oboznami vés s priznakmi pankreatitidy (pozri ,,Zdravotné
t'azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor* v Casti 4).

ak na liecbu cukrovky uzivate derivat sulfonylmocoviny alebo inzulin, pretoze méze dojst’
k nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii). Vas lekar vim mozno bude musiet’ zmenit’
davku tychto inych liekov, aby toto riziko zniZil. (Prejavy nizkej hladiny cukru v Krvi si
pozrite v Casti 4 pod ,,Vel'mi ¢asté vedl'ajsie ucinky*.)

ak méte zavazny problém s vyprazdinovanim zaltidka (gastroparézu) alebo ak mate zavazné
ochorenie ¢riev (zavazné zaludo¢no-Crevné ochorenie). Pouzitie Eperzanu sa neodportca,
ak mate tieto zdravotné tazkosti.

na zaciatku liecby albiglutidom sa u vas méze vyskytnuat strata tekutin v désledku vracania,
nauzea (napinanie na vracanie), hnacka alebo dehydratacia. Je dolezité, aby ste zabranili
dehydratacii pitim vel'kého mnozZstva tekutin.

Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eperzan.

Deti a dospievajuci

Nie je zname, ¢i je Eperzan bezpeény a t¢inny u 0sdb mladsich ako 18 rokov. Eperzan sa neodportca

pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Eperzan

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi (pozrite si aj informéacie uvedené vysSie v Gasti 2
pod ,,Upozornenia a opatrenia“).
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Ak trpite obstrukciou Criev, neuzivajte akarbozu.
Ak uZivate akarbOzu a Eperzan v rovnakom ¢ase, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.
Ak existuje moznost’, Ze by ste mohli otehotniet’, pocas pouzivania tohto licku musite pouzivat’ u¢inni
antikoncepciu.

Tehotenstvo

Ak pocas liecby Eperzanom otehotniete, bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lekarnikovi.

K dispozicii nie st Ziadne informécie o bezpecnosti Eperzanu u tehotnych Zien. Eperzan sa nema
pouzivat’ pocas tehotenstva.

Ak planujete otehotniet’, vas lekar sa moze rozhodntt,, Ze vasu liecbu Eperzanom ukon¢i aspon mesiac
predtym, ako sa pokusite otehotniet’. Je to potrebné kvoli tomu, ze trva isty ¢as, kym sa Eperzan
odstrani z vasho tela.

Dojcenie

AK dojc¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eperzan. Nie je
zname, ¢i Eperzan prechadza do materského mlieka. Spolu s vasim lekdrom sa musite rozhodnut’,
¢i budete pouzivat’ Eperzan, alebo ¢i budete dojcit’. Nesmiete robit’ oboje.

Plodnost
Nie je zname, ¢i by Eperzan mohol ovplyvnit’ plodnost’ muzov a zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Eperzan nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’

stroje. Ak vSak Eperzan pouZivate s derivatom sulfonylmocoviny alebo s inzulinom, mdZe sa u vas
vyskytnut’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). To u vas méze stazit’ ststredenie a vyvolat’
zavraty alebo ospalost’. Ak sa to stane, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Eperzan

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal va3 lekér, zdravotna sestra alebo lekarnik.
AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Odporucana davka je 30 mg jedenkrat tyzdenne, podana injek¢éne v rovnaky den kazdy tyzden.

Vas lekar vam méze zvysit’ davku na 50 mg jedenkrat tyZdenne, ak vaSa hladina cukru v krvi nie je
regulovana 30 mg davkou. V pripade potreby mozete zmenit’ deii v tyZdni, v ktory pouZivate Eperzan,
pokial’ uplynuli aspoii 4 dni od va3ej poslednej davky.

Eperzan mézete pouzivat' v ktorejkol'vek dennej dobe, pri jedle alebo bez jedla.

Eperzan sa dodava ako injekény aplikator vo forme pera a mozete si ho vpichnut’ vy sam.
Porozpravajte sa so svojim lek&rom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom o tom, ako si spravne
vpichnut’. Eperzan sa vpichuje pod kozu do oblasti brucha, do hornej casti nohy (stehna) alebo do
zadnej strany hornej Casti ramena. Liek si mdzete vpichovat’ kazdy tyzden do rovnakej oblasti tela, ale
nevpichuijte si ho zakaZzdym presne do rovnakého miesta.

Eperzan sa nesmie vpichnut’ do Zily (vnitrozilovo) ani do svalu (vnutrosvalovo).
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Injekény aplikator vo forme pera obsahuje prasok a vodu, ktoré treba zmiesat’ predtym, ako ho
pouZzijete. Za Castou 6 tejto pisomnej informéacie je Navod na pouZitie, ktory vdm poskytuje podrobné
pokyny, ako tento liek zmieSat’ a ako ho vpichnat’. Ak méate otazky alebo nerozumiete, ako mate
pouzivat’ vaSe pero, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Nikdy spolu nemie$ajte inzulin a Eperzan. Ak si potrebujete podat’ oba lieky v rovnakom ¢ase,
pouzite dve samostatné injekcie. Obe injekcie si mozete podat’ do rovnakej oblasti tela (napriklad
do oblasti brucha), ale nepodavajte si injekcie vel’'mi blizko seba.

Ak pouZzijete viac Eperzanu, ako mate

Ak pouzijete privel’ké mnozstvo Eperzanu, poZiadajte o radu svojho lekéra alebo lekéarnika. Ak je to
mozné, ukazte mu balenie lieku alebo tGto pisomnu informéciu. Mézete pocitovat’ silné napinanie na
vracanie (silni nauzeu), mdzete vracat’ alebo mat’ bolest” hlavy.

Ak zabudnete pouZit’ Eperzan

Ak vynechate davku, vpichnite si d’alsiu davku ¢o najskor do 3 dni po vynechanej davke. Potom sa
mozZete vratit’ k podavaniu injekcie vo zvy¢ajny den. Ak od vynechania vadej davky uplynuli viac ako
3 dni, pockajte az do zvycajného dna, v ktory mavate planované podanie vasej d’alej injekcie.
Nevpichujte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Eperzan
Eperzan pouZivajte tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar. Ak Eperzan prestanete pouZivat, moze to
ovplyvnit’ vasu hladinu cukru v krvi. Neprestafite ho pouzivat, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zdravotné taZzkosti, na ktoré si musite davat’ pozor:

Riziko akiitnej (nahle vzniknutej) pankreatitidy (zapalu podzaludkovej ZPazy)
Pankreatitida bola hldsena ako mmenej ¢asty vedl'ajsi G¢inok. Mo6ze postihovat’ menej ako
1 zo 100 osab.

Pankreatitida méze byt zdvazna a ohrozovat’ zivot.

Ak sa u vas vyskytne:
o silnd bolest’ Zaliidka (brucha), ktora neustupuje, moze to byt’ priznak pankreatitidy. Bolest’
sa moze vyskytovat  spolu s vracanim alebo bez neho. Mozete pocitovat’ bolest’ vyzarujucu
z prednej Casti tela (z brucha) do chrbta.

Prestaiite pouZzivat’ Eperzan a okamzite sa obrat’te na svojho lekara

Zavazné alergické reakcie
U os0b, ktoré pouzivaju Eperzan, sa vyskytuja zriedkavo (m6zu postihovat’ menej ako
1z 1000 osbb).
Priznaky zahfnaju:
e vystlpené a svrbivé vyrazky,
e  opuch, niekedy postihujuci tvar, tsta alebo hrdlo, ktory sposobuje tazkosti s dychanim.

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc. Prestaiite
pouzivat’ Eperzan.
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Dalsie vedlajsie G¢inky hlasené pri pouzivani Eperzanu
VePmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ked’ Eperzan pouzivate v kombinacii s inzulinom
alebo s derivatom sulfonylmoc¢oviny. Medzi varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi mézu
patrit’ studeny pot, studena bleda pokozka, bolest’ hlavy, ospalost’, slabost’, zavraty, zméatenost’
alebo podrazdenost’, hlad, rychly tep srdca a pocit nervozity. Vas lekar vam povie, o mate
robit, ak sa u vas vyskytne nizka hladina cukru v krvi.

e hnacka

e napinanie na vracanie (nauzea)

e vyrazka, zaCervenanie alebo svrbenie koze v mieste vpichnutia Eperzanu

Casté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 os6b:

e infekcia hrudnika (zapal pluc)

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ak Eperzan pouZivate samostatne alebo

v kombinécii s metforminom alebo pioglitazdnom

nepravidelny tep srdca

vracanie

zapcha

porucha travenia

palenie zahy (gastroezofagovy reflux - navrat kyslého obsahu Zaludka spat’ do pazeraka)

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb:
e obStrukcia ¢riev
Zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:
o alergicka reakcia (precitlivenost’); zahfiia priznaky, akymi st vyrazka vyskytujuca sa na uréitom
mieste alebo rozSirena po celom tele, zacervenanie alebo svrbenie koZe a stazené dychanie

(pozri tiez ,,Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor* na zaciatku tejto Casti)

Okrem toho boli hlasené niektor¢ d’alSie vedlajsie Gc¢inky (Castost’ ich vyskytu nie je zndma, neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov):

. znizena chut do jedla

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedrl'ajSie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Eperzan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pere a na Skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Peré a ihly uchovavajte v povodnej skatul’ke az do pouzitia.
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Uchovévajte v chladnicke (medzi 2°C a 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Tento liek sa moze
uchovavat’ pri izbovej teplote (niZzSej ako 30°C) najviac celkovo 4 tyZdne pred pouZitim. Po uplynuti
tohto Casu sa pero musi pouzit’ alebo zlikvidovat’.

e Po zmieSani prasku a tekutiny v pere sa pero musi pouzit’ do 8 hodin.

e Pero pouzite ihned’ po nasadeni ihly a jej pripraveni na pouZzitie, inak roztok méze vyschnat’
vo vnutri ihly a upchat’ ju.

KaZdé pero pouZite len raz.

Po pouziti pera neodstranujte ihlu. Pero zlikvidujte podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eperzan obsahuje

- Liecivo je albiglutid.
Kazdé 50 mg pero dodava 50 mg albiglutidu v 0,5 ml objeme.

- Rozpustadlo je voda na injekciu.

- Dalsie zlozky st: monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného a hydrogenfosfore¢nan sodny
(pori ¢ast’ 2 pod ,,Obsah sodika“), dihydrat trehalzy, manitol, polysorbat 80.

Ako vyzera Eperzan a obsah balenia

Eperzan sa dodava vo forme pera na samopodanie injekcie. Kazdé pero obsahuje biely az ZIty praSok
a bezfarebné rozpustadlo v samostatnych komérkach. Ku kazdému peru je poskytnuta ihla.

Pera sa dodavaju v baleniach so 4 perami a 4 ihlami a v multibaleniach pozostavajucich z 3 baleni,
kazdé obsahuje 4 peré a 4 ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKiine Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, irsko
Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:

Glaxo Operations UK Limited (obchodujuca ako Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT
Spojené kralovstvo
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Tem.: + 359 2 953 10 34

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tni: + 30210 68 82 100

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

France

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

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

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
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@agsk.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.LPT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
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island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

medical.x.si@gsk.com

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

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

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

Eperzan 50 mg pero pouZivané jedenkrat tyZdenne

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, ako aj cely
navod vratane ¢asti Uchovavanie pera a DOleZité upozornenia.
DodrZiavajte nasledujuce kroky v presnom poradi, v akom su uvedené.

Tento liek sa podava injekéne jedenkrat tyZdenne. Pero obsahuje liek vo forme prasku v jednej
komorke a vodu v druhej komorke. Spolu ich zmieSate oto¢enim pera. Kazdé pero sa pouZiva

na podanie jednej davky. Pero sa nemoze pouzivat opakovane.

Uchovavanie pera

e Uchovéavajte vaSe perd pri izbovej teplote neprevysujlcej 30 °C najviac celkovo 4 tyZdne. VZdy ich

uchovavajte v skatul’ke.

e Ak sa Skatulka s perami bude uchovavat’ viac ako 4 tyzdne, uchovavajte ju v chladnicke

(2°C az 8 °C).

e Ak pero uchovavate v chladnicke, pred zacatim 1. kroku ho nechajte 15 minut postat’ pri izbove;j

teplote.

e NEDOVOLTE, aby pero zmrzlo. Ak pero zmrzlo, vyhod’te ho.

DoleZité upozornenia

o NENASADZUJTE ihlu aZ do prisludného pokynu v 5. kroku.
. NEPOUZIVAJTE ihly opakovane, NEDAVAJTE kryty spit’ na ihly ani NEODSTRANUJTE
pouZzité ihly z pier. Pero vyhod’te do nadoby na likvidaciu pera ihned’ po podani injekcie, ako je

uvedené v 9. kroku.

) Vyhod'te pero, ak z neho vyteka tekutina alebo je zaseknuté.

o Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Na podanie injekcie si zakaZzdym pripravte
nasledujice pomdcky:

* nové pero (obrazok A).

« novu ihlu (obrazok B).

* Cisty prazdny pohar (obrazok C).

» hodiny alebo ¢asovaé (obrazok C).

« nadobu na likvidaciu pera.

Pohar, ¢asovac a nadoba nie su sucastou balenia.

Pero
V.
Kontrolnf okienko Okieng s ¢islom Injekéné ﬂauTo
— ey gt
(OO B S |creeer 50 o J}
PriehPadn naplitt Telo pera
Obrazok A

* Injekcné tlacidlo je vo vnutri pera, pokym pero
nie je pripravené na podanie injekcie.

# Cisla na priehladnej naplni zobrazujii fizy
pripravy vasho lieku.
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Ihla na pero

[4  Vonkajsi kryt ihly

b Vnatorny kryt ihly

DalSsie potrebné pomdcky
Cisty prazdny pohar

Hodiny/Casova¢

i

g Folia
Obréazok B Obrézok C
1. krok Skontrolujte pero

la Umyte si ruky (obrézok D).

Umyte si ruky
a skontrolujte pero

B
i \
L
e

Obrazok D

1b Skontrolujte davku a datum exspiracie na pere (obrazok E).

NEPOUZIVAJTE pero, ak uplynul datum expiracie alebo ak

je na pere uvedend nespravna davka.

O EHE Ve | tpersn so mg h|

SR [ ]|

Obrazok E
1c Skontrolujte, ¢i ma pero [1] v okienku s ¢islom (obrazok F).
il
NEPOUZIVAJTE ho, ak [1] nie je vidiet.

Obrazok F

2. krok Zmiedajte liek

2a Drzte telo pera tak, aby priehl'adna napln smerovala nahor
a aby ste videli [1] v okienku s ¢islom.

Otocte priehl'adnu napli niekol’kokrat v smere Sipky, az kym
nepocitite/nezacujete, Ze pero v spravnej polohe ,kliklo®.

V okienku s ¢islom by ste mali vidiet’ [2] (obrdzok G).

Takto sa zmieSa liek vo forme prasku a tekutina.

Drzte kolmo a otoéte na 2

Otocte pero, aby ste zmieSali liek

72




2b Pomaly a jemne kyvajte perom zo strany na stranu 5-krét, aby Kyvajte perom
sa liek zmieSal (ako ked’ sa stiera¢ pohybuje po ¢elnom skle
. 5-krat -
auta) (obrazok H). \
)

Takto sa liek lepsie zmiesa. { =

NETRASTE perom, aby ste zabranili speneniu lieku, ¢o by Pe” - 2

mohlo ovplyvnit vasu davku. ' -
Obrazok H

3. krok Pockajte 30 minat

Pockajte 30 minut

3. Vlozte pero do pohara tak, aby priehl'adna napln smerovala
nahor (obrazok I).

=0

Nastavte ¢asovaé na 30 minat. Musite po¢kat’ 30 minut, aby N JY g

&

sa liek rozpustil predtym, ako budete pokracovat’.

Obréazok |

DOLEZITE: Uistite sa, Ze ste po¢kali 30 minat predtym, ako pristupite k 4. kroku.
Takto sa zaisti, Ze sa liek rozpustil.

4. krok Kyvajte perom a skontrolujte liek

) .. Znovu kyvajte perom
4a  Znovu pomaly a jemne kyvajte perom zo strany na stranu

5-krat (ako ked’ sa stiera¢ pohybuje po ¢elnom skle auta) 5-krat =
(obrazok J). { %
NETRASTE perom, aby ste zabranili speneniu lieku, ¢o by “;;;5
mohlo ovplyvnit’ vasu davku. ;
Obrazok J
4b  Skontrolujte liek cez kontrolné okienko. Ma byt ZIty a Skontrolujte liek

priehl'adny, bez akychkol'vek ¢astic (obrazok K).

NEPOUZITE pero, ak st v tekutine stale pritomné Gastice. .
Skontrolujte

na pritomnost’ ¢astic

Je v poriadku, ak su na vrchu tekutiny vel'ké bubliny.
Odstrania sa v 6. kroku. Obrazok K

DOLEZITE: Uistite sa, Ze neotogite pero na ¢islo [3], pokym nenasadite ihlu v 5. kroku. Thla musi byt
nasadend, aby cez fitu mohol unikntt’ vzduch pocas otacania naplne z ¢isla [2] na [3] v okienku s ¢islom.
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5. krok

Nasad’te ihlu

ba

Stiahnite féliu z vonkajSieho krytu ihly (obrazok L).

Drzte pero kolmo predtym, ako nasadite ihlu.

Stiahnite foliu

Obrazok L

5b

Zatlacte ihlu priamo na priehl'adnu napln, az kym nezacujete
»Kliknutie* a nepocitite, Ze ihla v spravnej polohe ,,zapadla“.
To znamena, Ze ihla je nasadena (obrazok M).

NENASADZUJTE ihlu pod uhlom.
NENASADZUJTE ihlu pootocenim.

Nasad’te ihlu

Zatladte priamo nadol

Obrazok M

DOLEZITE: Uistite sa, Ze po bezpe¢nom nasadeni ihly ihned’ vykonéte zvy$né kroky postupu podania
injekcie. Cakanie moze viest k zablokovaniu alebo upchatiu ihly.

6. krok

Odstraiite vzduch z naplne

6a

S ihlou smerujucou nahor jemne 2- az 3-krét poklepte

po priehl'adnej naplni, aby sa velké vzduchové bubliny
presunuli navrch (obrdzok N). Malé vzduchove bublinky su
Vv poriadku a nemusia vystlpit’ navrch.

Poklepte po naplni pera

=

Obréazok N

6b

DrZte pero kolmo, priehl'adnt napli niekol’kokrat otoéte

v smere $ipky, az kym nepocitite/nezacujete, ze pero ,,Kliklo*
a neuvidite [3] v okienku s ¢islom (obrazok O). Takto sa
odstrénia vel'ké vzduchové bubliny.

Biele injekéné tlacidlo sa zaroveil vysunie zo spodnej Casti
pera.
NEPOUZITE pero, ak sa injekéné tlagidlo nevysunulo.

Drzte kolmo a otoéte na 3

Otocte pero, aby ste
pripravili ihlu

Obrazok O

DOLEZITE: Mbzete zacut , kliknutie®, ked’ zagnete otadat napli z &isla [2] na [3]. Pokradujte v otadani,
az kym neuvidite [3] v okienku.
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7. krok Pripravte sa na podanie injekcie

7a Zvolte si miesto vpichu (obrazok P). Mozete pouzit’ brucho,
stehno alebo hornu ¢ast’ ramena.

Zvol’te si miesto vpichu

Obréazok P

DOLEZITE: Sa dva kryty ihly, vonkajsi a vnatorny kryt ihly.

7b  Drzte pero vo vzduchu a odstrante vonkajsi kryt ihly
(obrézok Q) a vnutorny kryt ihly (obrazok R). Z ihly méze
vyjst’ niekol’ko kvapiek tekutiny. To je normalne.

NEOPIERAJTE spodnu cast’ pera (kde je vysunuté injekéné
tlacidlo) o rovny povrch pocas odstrafiovania krytov ihly.

7¢  Vlozte obidva kryty ihly do nadoby na likvidaciu pera.

Stiahnite kryty ihly
a zlikvidujte ich

1. krok 2. krok
Odstraiite vonkajsi -~ Odstréfite vnltorny
kryt ihly kryt ihly

dg Uo
T Sl |

Ll > e
Obrdzok Q  Obréazok R

8. krok Podajte si injekciu

8a Zaved'te ihlu priamo do miesta vpichu.
8b Pomaly a plynulo zatlacajte injekéné tlacidlo, az kym
nezacujete ,,kliknutie* (obrazok S).

Cim pomalSie zatlatate, tym iep3ie budete znasat
vpichovanie lieku.

Zaved’te ihlu, zatlacte tlacidlo
a Cakajte
Zatlacajte pomaly

>
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. f
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a

8

-
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Obrazok S
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,»Kliknutie”

P i 8
g sl s
L -,

N

8c Po zacuti , kliknutia®“ pokracujte v drzani injekéného tlacidla i
a pomaly pocitajte do 5, aby ste si podali celu davku lieku %
(obrazok T). Obrazok T

---CAKAJTE! Potitajte do 5--—

Pocitajte do 5

9. krok Zlikvidujte pero

Vytiahnite pero z koZe
9a Vytiahnite ihlu z koZe (obrézok U). _
NEDAVAJTE kryty spit na ihlu ani NEODSTRANUJTE sl

ihlu z pera. b) ,'

9b Thned’ vlozte pero (s nasadenou ihlou) do naddoby na likvidaciu
pera. Nelikvidujte pouZité pero domovym odpadom.
Zlikvidujte ho podl'a pokynov svojho lekara alebo lekarnika. Obrazok U

OTAZKY A ODPOVEDE

ZMIESANIE LIEKU A POCKANIE 30 MINUT (2. - 3. KROK)

> Co ak nepotkam 30 miniit po oto¢eni pera na &islo 27?
Ak nepockate celych 30 minut, liek sa nemusi zmiesat’ s vodou spravnym spésobom. MozZe to
sposobit, Ze v priehl'adnej ndplni budu pritomné plavajuce Castice, Ze si nepodate celu davku alebo
Ze sa ihla upcha. Ked’ sa pocka celych 30 minut, zaisti sa, Ze liek vo forme prasku a voda sa zmieSaju
spravnym spdsobom, hoci sa moze zdat’, Ze k zmieSaniu doslo este skor.

> Co ak necham moje pero postat’ dlhsie ako 30 mintit po oto&eni pera na &islo 2 (2. krok)?
Pokial’ nebola nasadena ihla, pero sa moze pouzit’ az do 8 hodin od ¢asu zacatia 2. kroku.
Ak od zmieSania lieku v 2. kroku uplynulo viac ako 8 hodin, pero zklividuje a pouzite d’al$ie pero.
Ak ste nasadili ihlu, EPERZAN sa musi pouzit’ ihned’.
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NASADENIE IHLY, ODSTRANENIE VZDUCHU Z NAPLNE A PRIPRAVA PERA
NA PODANIE INJEKCIE (5. - 7. KROK)

>

Co ak nechim moje pero s nasadenou ihlou (5. krok) a aZ ovel’a neskér pristiipim k vykonaniu
d’alsieho kroku?

To moze spdsobit’ upchatie ihly, po 5. kroku musite ihned’ pristapit’ k 6. kroku.

Co ak nenasadim ihlu v 5. kroku?

Ak sa ihla nasadi pred 5. krokom, isté mnozstvo lieku sa po¢as zmieSavania moze stratit’.
NENASADZUJTE ihlu pred 5. krokom.

NEOTACAJTE naplh na &islo [3] (krok 6b) predtym, ako nasadite ihlu (5. krok).

Ihla musi byt nasadend, aby cez ftu mohol unikntit’ vzduch pocas otacania naplne z ¢isla [2] na [3]
v okienku s Cislom.

Co ak nenasadim ihlu podl’a pokynov?
Ak ihlu Uplne nezatladite, pero sa mbze zaseknut’ alebo z neho moze vytekat’ tekutina.
Ak je pero zaseknuté alebo z neho vyteka tekutina, vyhod’te ho a pouzite d’alSie pero.

Co ak nezaCujem ,kliknutie*, ked’ sa [2] alebo ked’ sa [3] posunie do okienka s Cislom?

Ak nezacujete , kliknutie®, ked’ sa [2] alebo ked’ sa [3] posunie do okienka s ¢islom, moZno nemate
¢islo umiestnené Uplne v strede okienka. Otoéte priehl’adni napli jemne v smere Sipky (v smere
hodinovych ruciciek), aby doslo ku ,,kliknutiu“ a k umiestneniu ¢isla v strede okienka.

Ak sa vdm neda otocit’ pero do polohy [3], vyhod’te ho a pouzite d’alSie pero.

ODSTRANENIE OBIDVOCH KRYTOV IHLY A VPICHNUTIE LIEKU (7 - 8. krok)

> Po otoceni pera na Cislo 3 (6. krok) zostalo v priehl’adnej naplni niekol’ko malych vzduchovych
bubliniek. MdZem pero i tak pouZit’?
Pritomnost’ malych vzduchovych bubliniek je normalna a pero méZzete i tak pouzit’.

» Po podani lieku je v priehPadnej naplni stale vidiet’ trochu tekutiny.

To je normalne. Ak ste zaculi a pocitili, Ze injekéné tlacidlo ,,kliklo“ a pomaly ste pocitali do 5
predtym, ako ste si ihlu vytiahli z koze, ur€ite ste si podali celu davku lieku.
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