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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o
njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naproSamo, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku
zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
Eperzan 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
Po pripravi peresnik odda 30 mg albiglutida na 0,5-ml odmerek.

Eperzan 50 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje.
Po pripravi peresnik odda 50 mg albiglutida na 0,5-ml odmerek.

Albiglutid je rekombinantna fuzijska beljakovina, sestavljena iz dveh kopij zaporedia 30 aminokislin
modificiranega humanega glukagonu podobnega peptida 1, v zaporedjih genetsko vezanega na humani
albumin.

Albiglutid je pridobljen v celicah Saccharomyces cerevisiae s tehnologijo rekombinantne DNA.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje
Prasek: liofiliziran bel do rumen prasek.

Vehikel: bistra, brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Eperzan je indicirano za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih za izboljSanje urejenosti
glikemije kot:

Monoterapija

Pri bolnikih, za katere uporaba metformina zaradi kontraindikacij ali intolerance ni primerna, samo z
dieto in telesno dejavnostjo pa glikemija ni ustrezno urejena.

Dodatek v kombiniranem zdravljenju

V kombinaciji z drugimi zdravili za znizevanje glukoze, vkljucno z bazalnim insulinom, e ta zdravila skupaj
z dieto in telesno dejavnostjo ne doseZejo ustrezne urejenosti glikemije (glejte poglavji 4.4 in 5.1 za podatke
o razli¢nih kombinacijah).

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Priporoc¢eni odmerek zdravila Eperzan je 30 mg enkrat na teden subkutano.
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Odmerek je mogoce zvisati na 50 mg enkrat na teden glede na posameznikov glikemic¢ni odziv.

Ce je zdravilo Eperzan dodano obstoje¢emu zdravljenju z metforminom, se lahko metformin $e naprej
uporablja v nespremenjenem odmerku. Za zmanj3anje tveganja za hipoglikemijo po uvedbi zdravila Eperzan
bi lahko bilo potrebno zniZanje odmerka so¢asno uporabljenih insulinskih sekretagogov (kot so
sulfonilsecnine) ali insulina (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Uporaba zdravila Eperzan ne zahteva specifi¢nega samomerjenja glukoze v krvi. Ce pa se to zdravilo
uporablja v kombinaciji s sulfonilse¢nino ali bazalnim insulinom, lahko postane samomerjenje glukoze v
krvi potrebno za prilagoditev odmerka sulfonilse¢nine ali bazalnega insulina.

Zdravilo Eperzan se lahko uporabi kadar koli tekom dneva in ne glede na obroke.

Zdravilo Eperzan je treba uporabljati enkrat na teden, vsak teden na isti dan. Ce je treba, se lahko dan
tedenske uporabe spremeni; pogoj za to je, da je bil zadnji odmerek uporabljen 4 ali ve¢ dni pred tem.

V primeru izpu$¢enega odmerka je treba odmerek uporabiti ¢im prej v 3 dneh po izpuséenem odmerku.
Potem lahko bolnik nadaljuje uporabo na svoj obi¢ajni dan dajanja zdravila. Ce so od izpu§¢enega odmerka
pretekli ze vec kot 3 dnevi, mora bolnik pocakati in uporabiti naslednji odmerek ob rednem ¢asu zan;.

Starejsi bolniki (> 65 let)
Prilagoditev odmerka glede na starost ni potrebna. Klini¢nih izkuSenj z bolniki, starimi > 75 let, je zelo malo
(glejte poglavje 5.2).

Bolniki z okvaro ledvic

Bolnikom z blago in zmerno okvaro ledvic (blaga: eGFR od 60 do 89 ml/min/1,73 m?; zmerna: eGFR od 30
do 59 ml/min/1,73 m?) odmerka ni treba prilagoditi (glejte poglavja 4.4, 4.8, 5.1 in 5.2). I1zkusenj pri bolnikih
s hudo okvaro ledvic (< 30 ml/min/1,73m?) in pri boinikih na dializi je zelo malo, zato zdravilo Eperzan v tej
populaciji ni priporocljivo (glejte poglavja 4.4, 4.8, 5.11n 5.2).

Bolniki z okvaro jeter
Za bolnike z okvaro jeter ni priporo¢ena prilagoditev odmerka. Studij pri bolnikih z okvaro jeter ni bilo
(glejte poglavje 5.2).

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila Eperzan pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, nista ugotovljeni
(glejte poglavje 5.2). Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe
Zdravilo Eperzan je namenjeno za bolnikovo samoinjiciranje, v obliki subkutane injekcije v trebuh, stegno

ali nadlaket.

Ne sme se ga uporabljati intravensko ali intramuskularno.

Vsak injekcijski peresnik sme uporabiti le ena oseba in je namenjen za enkratno uporabo.

Liofilizirani praSek v peresniku je treba pred uporabo pripraviti.

Za celotna navodila za pripravo in dajanje zdravila Eperzan glejte poglavje 6.6 in navodila, ki jih vsebuje
navodilo za uporabo.

Ce bolnik zdravilo Eperzan uporablja z insulinom, je treba zdravili injicirati lo¢eno. Teh dveh zdravil se
nikdar ne sme meSati. Sprejemljivo je injiciranje zdravila Eperzan in insulina v isti predel telesa, vendar

mesti injiciranja ne smeta biti eno zraven drugega.

4.3 Kontraindikacije



Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Z zdravilom Eperzan ni terapevtskih izkuSenj pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1; pri teh bolnikih se ga
ne sme uporabljati. Zdravila Eperzan se ne sme uporabljati za zdravljenje diabeti¢ne ketoacidoze.

Akutni pankreatitis

Uporaba agonistov receptorjev GLP-1 je bila povezana s tveganjem za pojav akutnega pankreatitisa. V

klini¢nih preskusanjih so porocali o akutnem pankreatitisu v povezavi z zdravilom Eperzan (glejte poglavje
4.8).

Bolnike je treba seznaniti z zna¢ilnim simptomom akutnega pankreatitisa. V primeru suma na pankreatitis je

treba uporabo zdravila Eperzan prekiniti; ¢e je pankreatitis potrjen, se zdravila Eperzan ne sme ve¢ uvesti.
Previdnost je potrebna pri bolnikih, ki imajo v anamnezi pankreatitis.

Hipoglikemija

Tveganje za hipoglikemijo se poveca, ¢e se zdravilo Eperzan uporabi v kombinaciji z insulinskimi
sekretagogi (Kot so sulfonilse¢nine) ali z insulinom. Da bi zmanjsali tveganje za hipoglikemijo, lahko bolniki
potrebujejo nizji odmerek sulfonilsecnine ali insulina (glejte poglavji 4.2 in 4.8).

Huda bolezen prebavil

Uporaba agonistov receptorjev GLP-1 je lahko povezana z nezelenimi u¢inki na prebavilih. Zdravilo
Eperzan ni raziskano pri bolnikih s hudo boleznijo prebavil, vkljuéno s hudo gastroparezo, zato pri taksnih
bolnikih ni priporo¢ljivo.

Okvara ledvic

Bolniki s hudo okvaro ledvic, ki so prejemali zdravilo Eperzan, so imeli drisko, navzeo in bruhanje pogosteje
kot bolniki z blago ali zmerno okvaro ledvic. Ti ucinki na prebavilih lahko povzrocijo dehidracijo in
poslab3ajo delovanje ledvic.

Dehidracija

Pri bolnikih, ki so se zdravili z albiglutidom, so poroc¢ali o dehidraciji, ki se je pojavila pri bolnikih brez
gastrointestinalnih neZelenih ucinkov, in v¢asih vodi v ovaro ledvic ali akutno ledvi¢no okvaro. Bolnike, ki
se zdravijo z albiglutidoin, je treba pouciti o moznem tveganju dehidracije in jim svetovati ukrepe v izogib
izgube tekocin.

Prenehanie zdravljenja

Po prenehanju uporabe lahko u¢inek zdravila Eperzan traja Se priblizno 3 do 4 tedne, ker se koncentracija
albiglutida v plazmi znizuje pocasi. To je treba ustrezno upostevati pri izbiri drugih zdravil in njihovega
odmerka, ker se nezeleni u¢inki lahko nadaljujejo, u¢inek pa lahko vsaj deloma traja, dokler se koncentracija
albiglutida ne zniza.

Neraziskane populacije

IzkuSenj pri bolnikih s srénim popuséanjem v razredih IIT in IV po NYHA ni.
Zdravilo Eperzan ni raziskano v kombinaciji s prandialnim insulinom, zaviralci dipeptidilpeptidaze-4
(DPP-4) ali zaviralci soprena3alca natrija/glukoze 2 (SGLT2).



Malo je izkuSenj z albiglutidom v kombinaciji s samimi tiazolidindioni, sulfonilse¢ninami + tiazolidindioni
in metforminom + sulfonilse¢ninami + tiazolidindioni.

Vsebnost natrija

Zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na 0,5-ml odmerek; to pomeni, da je prakti¢no "brez
natrija”.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Albiglutid upocasni praznjenje zelodca in tako lahko vpliva na absorpcijo so¢asno peroralno uporabljenih
zdravil. Enkraten odmerek 100 mg albiglutida je pri zdravih prostovoljcih v primerjavi s placebom upocasnil
zelod¢no praznjenje trdnih in tekocih snovi (glejte poglavje 5.1). Previdnost je potrebna pri bolnikih,
zdravljenih z zdravili, ki imajo ozek terapevtski indeks ali zahtevajo skrbno klini¢no spremljanje.

Akarboza

Akarboza je kontraindicirana pri bolnikih z zaporo ¢revesa. V primeru so¢asne uporabe z albiglutidom je
potrebna previdnost (glejte poglavije 4.8).

Simvastatin

Enkraten odmerek simvastatina (80 mg) so uporabili v stanju dinami¢nega ravnovesja albiglutida (50 mg na
teden). AUC simvastatina se je zmanjSala za 40 %, Ciax Simvastatina pa se je povecala za 18 %. AUC
simvastatinske kisline se je povecala za 36 %, Cmax pa se je povecala za priblizno 100 %. Razpolovni Cas
simvastatina in simvastatinske kisline se je skrajsal s ~7 ur na 3,5 ure. Albiglutid v klini¢nih $tudijah ni
vplival na varnost simvastatina.

Digoksin

Albiglutid ni pomembno spremenil farmakokinetike enkratnega odmerka digoksina (0,5 mg), ¢e je bil ta
uporabljen socasno v stanju dinami¢nega ravnovesja albiglutida (50 mg na teden).

Varfarin

Uporaba enkratnega odmerka racemnega varfarina (25 mg) v stanju dinami¢nega ravnovesja albiglutida
(50 mg na teden) ni klini¢no pomembno vplivala na farmakokinetiko R- in S-enantiomera varfarina. Poleg
tega albiglutid ni pomembno spremenil farmakodinamiénih u¢inkov varfarina, merjeno z internacionalnim

normaliziranim razmerjem.

Peroralni kontracepiivi

Albiglutid (50 mg na teden v stanju dinami¢nega ravnovesja) ni kliniéno pomembno vplival na
farmakokinetiko kombiniranih peroralnih kontraceptivov z 0,5 mg noretindrona in 0,035 mg etinilestradiola
v stanju dinami¢nega ravnovesja. Poleg tega med so¢asno uporabo albiglutida in kombiniranih peroralnih
kontraceptivov niso ugotovili klinicno pomembnih vplivov na luteinizirajo¢i hormon, folikle stimulirajo¢i
hormon ali progesteron.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

O uporabi zdravila Eperzan pri nose¢nicah je podatkov malo ali jih ni. Studije na Zivalih so pokazale
reproduktivno toksi¢nost (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ¢loveka ni znano. Zdravila Eperzan se ne

sme uporabljati med nosecnostjo ter ni priporocljivo za Zenske v rodni dobi, ki ne uporabljajo ucinkovite
kontracepcije.



Zdravilo Eperzan je treba prenehati uporabljati vsaj 1 mesec pred nacrtovano zanositvijo, ker je obdobje
izpiranja albiglutida dolgo.

Dojenje

Ni ustreznih podatkov, ki bi podpirali uporabo zdravila Eperzan med obdobjem dojenja pri cloveku.

Ni znano, ali se albiglutid izlo¢a v materino mleko. Glede na to, da je albiglutid beljakovinsko zdravilo na
podlagi albumina, je verjetno prisoten v materinem mleku pri ¢loveku. Odloéiti se je treba za prenehanje
dojenja ali za prenehanje zdravljenja, upostevaje koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za Zensko. Pri
mladi¢ih misi, ki so med gestacijo in laktacijo prejemale albiglutid, so opazali manjSo telesno maso (glejte
poglavje 5.3).

Plodnost

Podatkov o vplivu zdravila Eperzan na plodnost pri ¢loveku ni. Studije na misih so v odmerkih, toksiénih za
samice-matere, pokazale zmanjsanje estrusnih ciklusov, niso pa pokazale skodljivih u¢inkov na plodnost
(glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ¢loveka ni znano.

4.7  Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Eperzan nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ce je zdravilo
Eperzan uporabljeno v kombinaciji z insulinskimi sekretagogi (kot so sulfonilse¢nine) ali insulinom, je treba
bolnikom narociti, naj uporabijo previdnostne ukrepe, da se izognejo hipoglikemijam med voznjo in
upravljanjem s stroji (glejte poglavje 4.4).

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnih znacilnosti

V 8 Studijah IlI. faze, kontroliranih s placebom ali aktivno uéinkovino, je zdravilo Eperzan prejemalo ve¢ kot
2.300 bolnikov.

Osnovna zdravljenja v teh Studijah so vkljucevala dieto in telesno dejavnost, metformin, sulfonilse¢nino,
tiazolidindion, insulin glargin ali kombinacijo antidiabeti¢nih zdravil.

Studije so trajale od 32 tednov do 3 let. Spodaj navedene kategorije pogostnosti odrazajo zdruZene podatke
za 2 odmerka zdravila Eperzan, 30 mg ali 50 mg na teden subkutano.

Najresnejsi nezeleni uc¢inek v klini¢nih preskusanjih je bil akutni pankreatitis (glejte poglavje 4.4).
Najpogostejsi nezeleni uéinki v klini¢nih preskusanjih, zabelezeni pri > 5 % bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Eperzan, so bili driska, naveza in reakcije na mestu injiciranja, vkljuéno z izpu§¢ajem, rde¢ino ali

srbenjem na mestu injiciranja.

Povzetek nezelenih uc¢inkov v preglednici

Preglednica prikazuje neZelene ucinke, ki so se med prejemniki zdravila Eperzan pojavili pogosteje kot med
prejemniki vseh primerjalnih zdravil. Nezeleni u¢inki, zabelezeni v kumulativni analizi sedmih Studij 111.
faze, kontroliranih s placebom ali zdravilno u¢inkovino med celotnim obdobjem zdravljenja, so prikazani v
preglednici 1.

Pogostnosti pri bolnikih so opredeljene takole: zelo pogosti > 1/10, pogosti > 1/100 do < 1/10, ob&asni

> 1/1.000 do < 1/100, redki: > 1/10.000 do < 1/1.000, zelo redki: < 1/10.000 in neznana pogostnost
(pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki
navedeni po padajoci resnosti.



Preglednica 1. Nezeleni ucinki v Studijah III. faze med celotnim obdobjem zdravljenja in porocilih iz
obdobja po prihodu zdravila na trg.
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Splosne teZave in
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mestu aplikacije

reakcije na
mestu injiciranja

Opis izbranih neZelenih u¢inkov:

Alergijska reakcija

V kombinaciji z albiglutidom so porocali o moznih preobcutljivostnih reakcijah vkljuéno z angioedemom

(eritem), generaliziranem pruritusu in izpuscaju z dispnejo.

Pankreatitis

Incidenca pankreatitisa (po presoji ocenjenega kot verjetno povezanega z zdravljenjem) je bila v klini¢nih
Studijah 0,3 % za zdravilo Eperzan, 0 % za placebo in 0,1 % za primerjalna zdravila (tj. liraglutid,
pioglitazon, glimepirid, sitagliptin in insulin glargin), z dodatno osnovno antidiabeti¢no terapijo (npr.
metformin) ali brez nje.

Ucinki na prebavilih

Ucinki na prebavilih so bili med uporabo zdravila Eperzan pogostejSi kot med uporabo vseh primerjalnih
zdravil (38 % v primerjavi z 32 %). Najpogosteje zabeleZeni so bili driska (13 % v primerjavi z 9 %), navzea
(12 % v primerjavi z 11 %), bruhanje (5 % v primerjavi s 4 %) in zaprtost (5 % v primerjavi s 4 %); vecina
ucinkov se je pojavila v prvih 6 mesecih.




U¢inki na prebavilih so bili z zdravilom Eperzan pogostejsi pri bolnikih z zmerno do hudo okvaro ledvic
(eGFR od 15 do 59 ml/min/1,73 m?) kot pri bolnikih z blago okvaro ali z normalnim delovanjem ledvic.

Reakcije na mestu injiciranja

Reakcije na mestu injiciranja (po navadi z izpu$¢ajem, rde¢ino ali srbenjem na mestu injiciranja) so se
pojavile pri 15 % bolnikov, zdravljenih z zdravilom Eperzan, in pri 7 % bolnikov, zdravljenih z vsemi
primerjalnimi zdravili; te reakcije so povzrocile prekinitev zdravljenja pri 2 % vseh bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Eperzan. Na splo3no so bile reakcije na mestu injiciranja blage in jih ni bilo treba zdraviti.

Imunogenost

Med zdravljenjem so se protitelesa proti albiglutidu pojavila pri 4 % (137/3.267) bolnikov. Nobeno od
protiteles ni nevtraliziralo delovanja albiglutida v preizkusu in vitro; nastajanje protiteles je bilo na splosno
prehodno in ga ni spremljala manjsa u¢inkovitost (HbAlc in glukoza v plazmi na te$¢e). Vecina bolnikov, ki
so imeli reakcije na mestu injiciranja, je sicer imela negativen izvid protiteles (~85 %), toda reakcije na
mestu injiciranja so bile pri bolnikih s pozitivnim izvidom protiteles pogostejse (41 %, N = 116} kot pri tistih
z negativnim izvidom (14 %, N = 1.927). Ti dogodki so bili pretezno blagi in niso povzro¢ili prenehanja
uporabe. Sicer pa je bil vzorec neZelenih u¢inkov na splo§no podoben pri bolnikih s pozitivnim in
negativnim izvidom protiteles.

Hipoglikemija

Hude hipoglikemije, ki so za zdravljenje zahtevale posredovanje druge osebe, so bile obcasne: 0,3 % med
prejemniki zdravila Eperzan in 0,4 % med prejemniki primerjalnih zdravil. Vecina bolnikov, ki so imeli v
klini¢nih Studijah hude hipoglikemije, je soCasno prejemala sulfonilsecnino ali insulin; v nobenem od teh
primerov ni bil potreben sprejem v bolnidnico in ni bilo treba opustiti zdravila.

Med monoterapijo z zdravilom Eperzan je bila incidenca simptomatskih hipoglikemij (< 3,9 mmol/l) z
zdravilom Eperzan 30 mg (2 %), Eperzan 50 mg (1 %) in placebom (3 %) podobna.

DeleZ simptomatskih hipoglikemij je bil vecji, e se je zdravilo Eperzan uporabilo v kombinaciji s
sulfonilse¢nino (0d 15 do 22 %) ali insulinom (18 %), kot ¢e se je uporabljalo v kombinacijah, ki niso
vkljucevale sulfonilse¢nine ali insulina (od 1 do 4 %). Med bolniki, randomiziranimi na druga primerjalna
zdravila, je bila incidenca simptomatskih hipoglikemij od 7 do 33 % med uporabo s sulfonilse¢nino ali
insulinom in od 2 do 4 % v kombinaciji brez teh zdravil.

Pljucnica

Pljucnica se je pojavila pri 2 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Eperzan, in pri 0,8 % vseh bolnikov, ki so
prejemali katero od primerjalnih zdravil. Z zdravilom Eperzan so bili to enkratni pojavi pljuénice pri
bolnikih v Studijah, ki so cbsegale od 32 tednov do 3 let opazovanja.

Atrijska fibrilacija/undulacija

Atrijska fibrilacija/undulacija se je pojavila pri 1 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Eperzan, in pri 0,5 %
vseh bolnikov, ki so prejemali katero od primerjalnih zdravil. Tako v skupini z zdravilom Eperzan kot v
skupinah z vsemi primerjalnimi zdravili so bili bolniki z dogodki na splodnho moski, starejsi in z okvaro
ledvic.

Sréna frekvenca

V Studijah 111. faze pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 so med uporabo albiglutida opaZali majhen
porast sr¢ne frekvence (1 do 2 utripa na minuto). V podrobni Studiji intervala QT pri zdravih preiskovancih
so po ponavljajoem se odmerjanju 50 mg albiglutida opaZzali porast sr¢ne frekvence (od 6 do 8 utripov na
minuto) v primerjavi z izhodi§¢nimi vrednostmi.

Prenehanja uporabe

V klini¢nih preskusanjih, ki so trajala vsaj 2 leti, je zdravilo zaradi nezelenega ucinka prenehalo uporabljati
8 % preiskovancev v skupini z zdravilom Eperzan in 6 % v skupini z vsemi primerjalnimi zdravili.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so povzrocili prenehanje uporabe zdravila Eperzan, so bile reakcije na
mestu injiciranja in u€inki na prebavilih; enih in drugih je bilo <2 %.
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Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni center za porocanje, ki je

naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Eperzan 100 mg subkutano na §tiri tedne 12 tednov. Ta odmerek je bil povezan z ve¢jo pogostnostjo navzee,
bruhanja in glavobola.

Specifi¢nega antidota za preveliko odmerjanje zdravila Eperzan ni. V primeru domnevnega prevelikega
odmerjanja je treba uvesti ustrezno podporno klini¢no oskrbo, kot jo narekuje bolnikovo klini¢no stanje.
Pri¢akovani simptomi prevelikega odmerjanja so huda navzea, bruhanje in glavobol. Zaradi razpolovnega
Casa albiglutida (5 dni) bi lahko bilo potrebno podaljSano opazovanje in zdravljenje teh simptomov.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa. Drugi antidiabetiki razen insulina. Analogi
glukagonu podobnega peptida-1 (GLP-1). Oznaka ATC: A10BJ04

Mehanizem delovanja
Albiglutid je agonist receptorjev GLP-1 in pove¢a od glukoze odvisno izlo¢anje insulina. Poleg tega
upocasni praznjenje Zelodca.

Farmakodinamiéni uéinki

Uravnavanje glukoze

Zdravilo Eperzan zniza glukozo na teS¢e in zmanjSa postprandialne poraste glukoze. Vecina opaZenega
znizanja glukoze v plazmi na tesce se pojavi po posameznem odmerku; to se sklada s farmakokineti¢nimi
znacilnostmi albiglutida.

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2, ki so prejeli 2 odmerka 32 mg albiglutida (1. in 8. dan), so po
standardiziranem zajtrku 9. dan opazali statisti¢no znacilno znizanje (24 %) postprandialne AUC o 5-4,5 ure)
glukoze v primerjavi s placebom.

Posamezen odmerek 50 mg albiglutida ni okrnil protiregulacijskega hormonskega odziva glukagona,
adrenalina, noradrenalina, kortizola ali rastnega hormona na hipoglikemijo.

Motiliteta Zelodca

Enkraten odmerek 100 mg albiglutida je pri zdravih prostovoljcih v primerjavi s placebom upo¢asnil
zelod¢no praznjenje trdnih in tekoc¢ih snovi. Za trdne snovi se je ti2 praznjenja Zelodca podaljSal z 1,14 ure
na 2,23 ure (p = 0,0112). Za tekocine se je ti» praznjenja Zelodca podaljSal z 0,28 ure na 0,69 ure (p =
0,0018).

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

V 8 klini¢nih preskusanjih III. faze, kontroliranih z zdravilnimi u¢inkovinami oziroma placebom, je zdravilo
Eperzan dobivalo skupaj 2.365 bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2, 2.530 pa jih je dobivalo druga
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raziskovana zdravila. Studije so ocenile uporabo 30 mg in 50 mg zdravila Eperzan enkrat na teden; v 5 od 8
Studij je bilo dovoljeno fakultativno titriranje zdravila Eperzan s 30 mg na 50 mg enkrat na teden. V 8
klini¢nih preskusanjih in vkljucujo¢ preiskovance v vseh terapevtskih skupinah je bilo skupaj 19 % bolnikov
(N =937) starih 65 let ali vec in 2 % (N = 112) starih 75 let ali ve¢; 52 % je bilo moskih in povprecni indeks
telesne mase (ITM) je bil 33 kg/m?. 67 % bolnikov je bilo belcev, 15 % Afroamericanov ali afriSkega porekla
in 11 % Azijcev; 26 % bolnikov je bilo hispanskega/latino porekla.

Po demografskih podskupinah (starost, spol, rasa/etni¢na pripadnost, trajanje sladkorne bolezni) v celoti niso
opazali razlik v uéinkovitosti, kar zadeva glikemijo, ali v telesni masi.

Monoterapija

U¢inkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 3-letni randomizirani, dvojno slepi, s placebom kontrolirani
multicentri¢ni §tudiji (n = 296) bolnikov, nezadostno urejenih z dieto in telesno dejavnostjo. Bolniki so bili
randomizirani (1:1:1) na zdravilo Eperzan 30 mg enkrat na teden, zdravilo Eperzan 30 mg enkrat na teden z
zviSevanjem na 50 mg enkrat na teden 12. teden ali na placebo. Primarni opazovani dogodek je bila
sprememba HbA1. od izhodi$¢a po 52 tednih. Zdravljenje z zdravilom Eperzan 30 mg in 50 mg subkutano
tedensko je v primerjavi s placebom do 52. tedna statisti¢no znaéilno zniZzalo HbA1¢ v primerjavi z
izhodi§¢em. Statisti¢no znacilni sta bili tudi spremembi izhodis¢nega HbA1c po 6 mesecih, tako za tedenski
odmerek 30 mg (0,9 %) kot 50 mg (1,1 %) zdravila Eperzan (glejte preglednico 2).

Preglednica 2. Rezultati s placebom kontrolirane Studije dveh odmerkov zdravila Eperzan (30 mg v
primerjavi s 50 mg subkutano na teden) kot monoterapije po 52 tednih

Eperzan Eperzan

30 mg na teden 50 mg na teden Placebo
ZNZ? (N) N =100 N =97 N =99
HbA:c (%)
Izhodis¢no (povprecje) 8,05 8,21 8,02
Sprememba po 52 tednihP -0,70 -0,9 +0,2
Razlika od placebaP (95 % 12) -0,8(-1,1,-0,6)¢ -1,0(-1,3,-0,8)°¢
Bolniki (%), ki so dosegli HbA1c <7 % 49 40 21
Telesna masa (kg)
Izhodis¢no (povprecje) 96 97 96
Sprememba po 52 tednihP -0,4 -0,9 -0,7
Razlika od placebaP (95 % 12) 0,3 (-0,9, 1,5) -0,2 (-1,4,1,0)

& Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opazanja
b Korigirano povpredje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Kombinirano zdravljenje

Dodatek metforminu

Uc¢inkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 3-letni randomizirani, dvojno slepi multicentri¢ni $tudiji (n =
999). Na podlagi osnovnega zdravljenja z > 1.500 mg metformina na dan so 30 mg zdravila Eperzan
subkutano na teden (s fakultativnim zviSanjem na 50 mg na teden po najmanj 4 tednih) primerjali s 100 mg
sitagliptina na dan, 2 mg glimepirida na dan (s fakultativnim titriranjem na 4 mg na dan) ali placebom.
Primarni opazovani dogodek je bila sprememba HbA:. od izhodi$¢a po 2 letih v primerjavi s placebom.
Rezultati po 104 tednih so prikazani v preglednici 3. Zdravilo Eperzan je zniZalo glikemijo in je bilo
statisti¢no znacilno superiorno pri znizanju HbA:c od izhodis¢a v primerjavi s placebom, sitagliptinom ali
glimepiridom (glejte preglednico 3).
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Preglednica 3. Rezultati (po 104 tednih) s placebom kontrolirane Studije, ki je primerjala 30 mg zdravila
Eperzan na teden subkutano (s fakultativnim zviSanjem na 50 mg na teden) s 100 mg sitagliptina na dan in
2 do 4 mg glimepirida na dan kot dodatka zdravljenju bolnikov, neustrezno urejenih na metforminu
>1.500 mg na dan

Sitagliptin
Eperzan 100 mg na | Glimepirid
30 mg/50 mg na dan + 2 do 4 mg
teden + Placebo metformin na dan +
metformin + metformin > metformin
> 1.500 mg na >1.500 mgna | 1.500 mg > 1.500 mg
dan dan na dan na dan
ZNZ2(N) 297 100 300 302
HbA1c (%)
Izhodi$¢no (povpredje) 8,1 8,1 8,1 8,1
Sprememba po 104 tednih® -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Razlika od kombinacije placebo + -0,9 (-1,2, -0,7)¢
metformin®, (95 % 12)
Razlika od kombinacije sitagliptin + -0,4 (-0,5, -0,2)¢
metformin®, (95 % 12)
Razlika od kombinacije glimepirid + -0,3 (-0,5, -0,1)¢
metformin®, (95 % 12)
DeleZ bolnikov, ki so dosegli HbAic < 7 % 39 16 32 31
Telesna masa (kg)
Izhodi$¢no (povprecje) 90 92 90 92
Sprememba po 104 tednih® -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Razlika od kombinacije placebo + -0,2(-1,1,0,7)
metformin®, (95 % 12)
Razlika od kombinacije sitagliptin + -0,4 (-1,0,0,3)
metformin®, (95 % 12)
Razlika od kombinacije glimepirid + -2,4 (-3,0, -1,7)¢
metformin®, (95 % 12)

@ Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opaZzanja
b Korigirano povpredje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Dodatek pioglitazonu

Ucinkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 3-letni randomizirani, dvojno slepi multicentri¢ni $tudiji (n =
299). Zdravilo Eperzan 30 mg subkutano na teden so primerjali s placebom pri bolnikih, neustrezno urejenih
z > 30 mg pioglitazona na dan (z > 1.500 mg metformina na dan ali brez njega).

Zdravljenje z zdravilom Eperzan je v primerjavi s placebom od izhodi$¢a do 52. tedna statisti¢no znacilno
znizalo HbA. (-0,8 % Eperzan, -0,1 % placebo, p < 0,05) in glukozo v plazmi na tesce (-1,3 mmol/l Eperzan
in +0,4 mmol/l placebo, p < 0,05). Sprememba telesne mase od izhodisca se med terapevtskima skupinama
ni znadilno razlikovala (glejte preglednico 4).
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Preglednica 4. Rezultati (po 52 tednih) s placebom kontrolirane Studije, ki je primerjala 30 mg zdravila
Eperzan na teden subkutano kot dodatka zdravljenju bolnikov, neustrezno urejenih na pioglitazonu > 30 mg

na dan + metforminu > 1.500 mg na dan

Eperzan 30 mg na
teden +
pioglitazon
> 30 mg na dan
(+/- metformin
> 1.500 mg na dan)

Placebo +
pioglitazon
> 30 mg na dan
(+/- metformin
> 1.500 mg na dan)

ZNZ?(N) N =150 N =149
HbA1c (%)

Izhodis¢no (povpredje) 8,1 8,1
Sprememba po 52 tednih® -0,8

Razlika od kombinacije placebo + -0,8 (-1,0, -0,6) ¢ -0,05
pioglitazon® (95 % 12)

DeleZ bolnikov, ki so dosegli HbAic <7 % 44 15
Telesna masa (kg)

Izhodis¢no (povprecje) 98 100
Sprememba po 52 tednih® 0,3 +0,5
Razlika od kombinacije placebo + -0,2(-1,2,0,8)

pioglitazon® (95 % 17)
@ Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opaZzanja
b Korigirano povpredje

¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Dodatek kombinaciji metformin + sulfonilsecnina

Ucinkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 3-letni randomizirani, dvojno slepi multicentri¢ni $tudiji (n =
657). Na podlagi osnovnega zdravljenja s > 1.500 mg metformina na dan + 4 mg glimepirida na dan so 30
mg zdravila Eperzan subkutano na teden (s fakultativiiim zviSanjem na 50 mg na teden po najmanj 4 tednih)
primerjali s placebom ali 30 mg pioglitazona na dan (s fakultativnim titriranjem na 45 mg na dan). Primarni
opazovani dogodek je bila sprememba HbA:¢ od izhodi§¢a po 52 tednih v primerjavi s placebom. Po 52
tednih je zdravljenje z zdravilom Eperzan v primerjavi s placebom statisti¢no znacilno znizalo HbAic v
primerjavi z izhodis¢em. Zdravljenje z zdravilom Eperzan v primerjavi s pioglitazonom ni doseglo vhaprej
opredeljene meje neinferiornosti (0,3'%) za HbA1c. Sprememba telesne mase v primerjavi z izhodi§¢em se z
zdravilom Eperzan ni znacilno razlikovala od placeba, bila pa je znacilno manjsa kot s pioglitazonom (glejte
preglednico 5).
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Preglednica 5. Rezultati (po 52 tednih) s placebom kontrolirane Studije, Ki je primerjala 30 mg zdravila
Eperzan na teden subkutano (s fakultativnim zviSanjem na 50 mg na teden) s 30 mg pioglitazona na dan (s
fakultativnim titriranjem na 45 mg/dan) kot dodatka zdravljenju bolnikov, neustrezno urejenih s kombinacijo
metformin + sulfonilse¢nina (glimepirid 4 mg na dan)

Eperzan Pioglitazon +
30 mg/50 mg na Placebo + metformin
teden + metformin metformin >1.500 mg na
> 1500 mg nadan + | >1.500 mg na dan + dan +
glimepirid 4 mg na glimepirid 4 mg na glimepirid
dan dan 4 mg na dan
ZNZ?(N) 269 115 273
HbA. (%)
Izhodis¢no (povprecje) 8,2 8,3 8,3
Sprememba po 52 tednih® -0,6 +0,33 -0,80
Razlika od kombinacije placebo + -0,9 (-1,1, -0,7)¢
met + glim® (95 % 12)
Razlika od kombinacije 0,3(0,1,0,4)
pioglitazon + met + glim®
(95 % 12)
DeleZ bolnikov, ki so dosegli 30 9 35
HbA <7 %
Telesna masa (kg)
Izhodis¢no (povprecje) 91 90 91
Sprememba po 52 tednih® -0,4 -0,4 +4,4
Razlika od kombinacije placebo + -0,03 (-0,9, 0,8)
met + glim® (95 % 12)
Razlika od kombinacije -4.9 (-5,5, -4,2)°
pioglitazon + met + glim®
(95 % 12)

Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opazanja
Korigirano povprecje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

b

Dodatek insulinu glarginu

Ucinkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 52-tedenski randomizirani, odprti multicentri¢ni $tudiji
neinferiornosti (n = 563). Na podlagi oshovnega zdravljenja z insulinom glarginom (uvedenim z odmerkom
10 enot in titriranim do = 20 enot na dan) so zdravilo Eperzan 30 mg subkutano enkrat na teden (z zviSanjem
na 50 mg, ¢e bolezen po §. tednu ni bila ustrezno urejena) primerjali s prandialnim insulinom lispro
(uporabljanim vsak dan ob obrokih, uvedenim v skladu s standardno oskrbo in titriranim do ucinka).
Primarni opazovani dogodek je bila sprememba HbA. od izhodid¢a po 26 tednih. Sestindvajseti teden je bil
povpreéni dnevni odmerek insulina glargina 53 i.e. z zdravilom Eperzan in 51 i.e. z insulinom lispro.
Povpre¢ni dnevni odmerek insulina lispro 26. teden je bil 31 i.e. in 52. teden je 69 % bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Eperzan, prejemalo 50 mg na teden. Po 26 tednih je bila razlika HbA:c med zdravljenjema za
zdravilo Eperzan in insulin lispro 0,2 % in je dosegla vnaprej opredeljeno mejo neinferiornosti (0,4 %).
Zdravljenje z zdravilom Eperzan je v povprecju povzrocilo zmanjSanje telesne mase z zdravilom Eperzan (-
0,7 kg), medtem ko se je z insulinom lispro telesna masa v povprecju povecala (+0,8 kg); razlika med
terapevtskima skupinama je bila statisticno znacilna (glejte preglednico 6).
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Preglednica 6. Rezultati (po 26 tednih) Studije, ki je primerjala 30 mg zdravila Eperzan na teden subkutano (s
fakultativnim zviSanjem na 50 mg na teden) s prandialnim insulinom lispro kot dodatkom zdravljenju
bolnikov, neustrezno urejenih z insulinom glarginom samim

Eperzan Insulin lispro
+ +
Insulin glargin Insulin glargin
(> 20 enot na dan) (> 20 enot na dan)
ZNZ®(N) N =282 N =281
HbA:1 (%)
Izhodis¢no (povprecje) 8,47 8,43
Sprememba po 26 tednih® -0,8 -0,6
Razlika od insulina lispro® (95 % 12) -0,2(-0,3, 0,0)
Vrednost p (neinferiornost) < 0,0001
Delez bolnikov, ki so dosegli HbA1c <7 % 30 % 25%
Telesna masa (kg)
Izhodi$¢no (povpredje) 93 92
Sprememba po 26 tednih® -0,7 +0,8
Razlika od insulina lispro® (95 % 12) -15(-2,1,-1,0)¢

@ Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opazanja
b Korigirano povpredje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Pri bolnikih, ki so dokon¢ali $tudijo (52 tednov) je bila korigirana povpreéna sprememba HbA1c v primerjavi
z izhodis¢em -1,0 % za zdravilo Eperzan (N = 121) in -0,9 % za insulin lispro (N = 141). Korigirana
povprecna sprememba telesne mase v primerjavi z izhodis¢em je bila po 52 tednih -1,0 kg za zdravilo
Eperzan (N = 122) in +1,7 kg insulin lispro (N = 141). Ti podatki ne vkljuCujejo uporabe antidiabeti¢nih
zdravil, dovoljenih po oceni ucinkovitosti, ¢e so bili presezeni pragi glikemije.

Z aktivno ucinkovino kontrolirana Studija v primerjavi z insulinom glarginom kot dodatkom metforminu +
sulfonilsecnini

U¢inkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 3-letni randomizirani (2:1), odprti, z insulinom glarginom
kontrolirani Studiji neinferiornosti (n'= 735). Na podlagi osnovnega zdravljenja s > 1.500 mg metformina na
dan (s sulfonilse¢nino ali brez nje) so zdravilo Eperzan 30 mg subkutano na teden (s fakultativnim zviSanjem
na 50 mg na teden) primerjali z insulinom glarginom (uvedenim z odmerkom 10 enot in titriranim tedensko v
skladu z informacijami za predpisovanje). Primarni opazovani dogodek je bila sprememba HbA:. od
izhodisca po 52 tednih. Zacetni celotni dnevni odmerek insulina glargina je segal od 2 do 40 enot (mediani
dnevni odmerek 10 enot), 52. teden pa od 3 do 230 enot (mediani dnevni odmerek 30 enot). Mediani dnevni
odmerek insulina glargina, uporabljenega pred reSevanjem hiperglikemije, je bil 10 enot (razpon: od 2 do 40
enot) na zacéetku $tudije in 30 enot (razpon: od 3 do 230 enot) 52. teden. Pri 77 % bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Eperzan, je bil 156. teden odmerek zvisan na 50 mg subkutano na teden. Po 52 tednih je bila razlika
HbAc v primerjavi z izhodis¢em med zdravilom Eperzan in insulinom glargin 0,1 % (-0,04, 0,27) in je
dosegla vnaprej opredeljeno mejo neinferiornosti (0,3 %). Z zdravilom Eperzan so opazali statisti¢no
znacilno zniZanje telesne mase, z insulinom glarginom pa njeno povecanje; razlika v spremembi telesne
mase je bila statisti¢no znacilna (glejte preglednico 7).
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Preglednica 7. Rezultati (po 52 tednih) z aktivno u¢inkovino kontrolirane $tudije, ki je primerjala 30 mg
zdravila Eperzan na teden subkutano (s fakultativnim zviSanjem na 50 mg na teden) z insulinom glarginom
(titriranim tedensko v skladu z informacijami za predpisovanje) kot dodatkom zdravljenju bolnikov,
neustrezno urejenih z metforminom + sulfonilse¢nino

Eperzan Insulin glargin
30 mg/50 mg na teden + + metformin (s
metformin (s sulfonilse¢nino ali sulfonilse¢nino ali brez
brez nje) nje)
ZNZ?(N) 496 239
HbA:. (%0)
Izhodi$¢no (povprecje) 8,28 8,36
Sprememba po 52 tednih® -0,7 -0,8
Razlika od insulina glargina® (95 % 12) 0,1(-0,04, 0,3)
Vrednost p (neinferiornost) < 0,0086
Delez bolnikov, ki so dosegli HbAic <7 % 32 33
Telesna masa (kg)
Izhodis¢no (povprecje) 95 92
Sprememba po 52 tednih® 11 1,6
Razlika od insulina glargina® (95 % 12) -2,6 (-3,2,-2,0)¢

@ Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opazanja
b Korigirano povpredje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Pri bolnikih, zdravljenih vsaj 104 tedne, je bila korigirana povpre¢na sprememba HbA1c v primerjavi z
izhodis¢em -0,97 % za zdravilo Eperzan (N = 182) in -1,04 % za insulin glargin (N = 102). Korigirana
povprecna sprememba telesne mase v primerjavi z izhodis¢em je bila po 104 tednih -2,6 kg za zdravilo
Eperzan (N = 184) in +1,4 kg insulin glargin (N = 104). Ti podatki ne vkljucujejo uporabe antidiabeti¢nih
zdravil, dovoljenih po oceni ucinkovitosti, ¢e so bili presezeni pragi glikemije.

Z aktivno ucinkovino kontrolirana Studija v primerjavi z liraglutidom v kombinaciji z metforminom,
tiazolidindionom ali sulfonilsecnino (kot monoterapija ali dvotirno zdravljenje)

Ucinkovitost zdravila Eperzan so ocenili v 32-tedenski randomizirani, odprti, z liraglutidom kontrolirani
Studiji neinferiornosti (n = 805). Zdravilo Eperzan 30 mg subkutano na teden (z zviSanjem na 50 mg na teden
6. teden) so primerjali z 1,8 mg liraglutida na dan (titriranega od 0,6 mg 1. teden in 1,2 mg 1. do 2. teden) pri
bolnikih, neustrezno urejenih z monoterapijo ali kombinacijo peroralnih antidiabetikov (metformin,
tiazolidindion ali sulfonilse¢nine). Primarni opazovani dogodek je bila sprememba HbA:. od izhodi$éa po 32
tednih.

Zdravljenje z zdravilom Eperzan v primerjavi z liraglutidom ni doseglo vnaprej opredeljene meje
neinferiornosti (0,3 %) za HbA. (glejte preglednico 8).
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Preglednica 8. Rezultati z aktivno uc¢inkovino kontroliranega preskusanja zdravila Eperzan 30 mg subkutano
na teden (z zviSanjem na 50 mg na teden) v primerjavi z 1,8 mg liraglutida na dan po 32 tednih?

Eperzan Liraglutid
30 mg/50 mg na teden 1,8 mg na dan
Populacija z-namenom-zdravljenja (n) 402 403
HbA1c (%)
Izhodi$¢no (povprecje) 8,2 8,2
Sprememba po 32 tednih® -0,8 -1,0
Razlika od liraglutida® (95 % 12) 0,2(0,1,0,3)
Vrednost p (neinferiornost) p = 0,0846
DeleZ bolnikov, ki so dosegli HbAic < 7 % 42 % 52 %
Telesna masa (kg)
Izhodi$¢no (povprecje) 92 93
Sprememba po 32 tednih® -0,6 -2,2
Razlika od liraglutida® (95 % 12) 1,55 (1,05, 2,06) ¢

@ Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opaZanja
b Korigirano povpredje
¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Z aktivno ucinkovino kontrolirana Studija v primerjavi s sitagliptinom pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa
2 in razlicnimi stopnjami okvare ledvic

Ucinkovitost zdravila Eperzan so ocenili v randomizirani, dvojno slepi, z aktivno uc¢inkovino kontrolirani
52-tedenski Studiji pri 486 bolnikih z blago, zmerno in hudo okvaro ledvic, neustrezno urejenih s trenutno
shemo diete in telesne dejavnosti ali drugega antidiabeti¢nega zdravijenja. Zdravilo Eperzan 30 mg
subkutano na teden (z zviSanjem na 50 mg na teden, ¢e je bilo potrebno) so primerjali s sitagliptinom.
Sitagliptin so odmerjali glede na ocistek kreatinina, ocenjen po Cockcroft-Gaultovi formuli (100 mg na dan
pri blagi, 50 mg na dan pri zmerni in 25 mg na dan pri hudi okvari ledvic). Primarni opazovani dogodek je
bila sprememba HbA. od izhodis¢a po 26 tednih.

Zdravljenje z zdravilom Eperzan je v primerjavi s sitagliptinom do 26. tedna statisticno znacilno znizalo
HDbA. v primerjavi z izhodis¢em. Za model korigirano povpre¢no znizanje HbAic v primerjavi z izhodis¢em
je bilo za zdravilo Eperzan -0,80 (n = 125) pri bolnikih z blago okvaro ledvic (eGFR od 60 do

89 ml/min/1,73 m?), -0,83 (n = 98) pri holnikih z zmerno okvaro ledvic (éGFR od 30 do 59 ml/min/1,73 m?)
in -1,08 (n = 19) pri bolnikih s hudo ckvaro ledvic (eéGFR < 30 ml/min/1,73 m?) (glejte preglednico 9).
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Preglednica 9. Rezultati po 26 tednih v Studiji zdravila Eperzan 30 mg subkutano na teden (z zviSanjem na
50 mg na teden, ¢e je bilo potrebno) v primerjavi s sitagliptinom (odmerjanim glede na delovanje ledvic) pri
bolnikih z razli¢nimi stopnjami okvare ledvic

Eperzan Sitagliptin
30 mg/50 mg na teden
Populacija z-namenom-zdravljenja (n) 246 240
(125 blaga, 98 zmerna, 19 | (122 blaga, 99 zmerna, 15

huda)? huda)?
HbA:1 (%)
Izhodis¢no (povprecje) 8,1 8,2
Sprememba po 26 tednih® -0,8 -0,5
Razlika od sitagliptina® (95 % 12) -0,3 (-0,5, -0,2)°
Delez bolnikov, ki so dosegli HbAi1c <7 % 43 % 31%
Telesna masa (kg)
Izhodis¢no (povpredje) 84 83
Sprememba po 26 tednih® -0,8 -0,19
Razlika od sitagliptina® (95 % 12) -0,6 (-1,1, -0,1)°

& Populacija z-namenom-zdravljenja — prenos zadnjega opazanja (ITT-LOCF — intent to treat popuation — last
observation carried forward)

Korigirano povprecje

¢ p<0,05zarazliko med zdravljen;ji

Trajnost urejenosti glikemije

Trajnost urejenosti glikemije z zdravilom Eperzan po ¢asu glede na druge skupine antidiabeti¢nih zdravil za
tip 2 in glede na placebo prikazuje slika 1 kot dodatek metforminu.

Slika 1: Kaplan-Meierjeva krivulja, ki prikazuje trajnost urejenosti glikemije (merjeno s ¢asom do reSilnega
ukrepanja) za zdravilo Eperzan glede na dve aktivni primerjalni u€inkovini (sitagliptin in glimepirid) in
placebo
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Os x: tedni (brez reSilnega ukrepanja), os y: verjetnost dogodka

Glukoza v plazmi na te$ce

Zdravljenje z zdravilom Eperzan samim ali v kombinaciji z enim ali dvema peroralnima antidiabeti¢nima
zdraviloma je znizalo glukozo v plazmi na te$¢e od izhodis¢a za 1,3 do 2,4 mmol/l v primerjavi s placebom.
Vecino tega znizanja so zabelezili v prvih dveh tednih zdravljenja.

Kardiovaskularno ocenjevanije:

Opravili so metaanalizo 9 klini¢nih Studij (8 velikih §tudij u¢inkovitosti in 1 $tudija II. faze za dolocitev
odmerka), Ki so trajale do 3 let, za oceno kardiovaskularne varnosti zdravila Eperzan (N = 2.524) v
primerjavi z vsemi primerjalnimi zdravili (N = 2.583) v teh presku3anjih. Opazovani dogodek, imenovan
MACE+ (major adverse cardiac events plus — hujsi sréni nezeleni ucinki plus), je poleg opazovanih
dogodkov MACE (akutni miokardni infarkt, moZganska kap in kardiovaskularna smrt) obsegal $e
hospitalizacijo zaradi nestabilne angine pektoris. Razmerje ogroZenosti za MACE+ je bilo z zdravilom
Eperzan v primerjavi s primerjalnimi zdravili 1,0 (95 % 1Z: 0,68, 1,49). Stopnja incidence za prvi MACE+ je
bila pri zdravilu Eperzan 1,2 in pri vseh primerjalnih zdravilih 1,1 dogodka na 100 bolnik-iet.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je zacasno odlozila zahtevo za predloZitev rezultatov $tudij z zdravilom
Eperzan za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 (za podatke
o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Po subkutani uporabi posami¢nega odmerka 30 mg pri preiskovancih s sladkorno boleznijo tipa 2 je bila
najvecja koncentracija dosezena od 3 do 5 dni po odmerku; povpre¢na najvisja koncentracija albiglutida
(Cmax) Je bila 1,74 pg/ml in povprecna povrsina pod krivuljo koncentracije po ¢asu (AUC) 465 pg.h/ml.
Povprecna tedenska koncentracija v stanju dinami¢nega ravnovesja po subkutani uporabi 30 mg ali 50 mg
albiglutida, ocenjena v populacijskih farmakokineti¢nih analizah v Studijah I11. faze pri bolnikih, je bila
priblizno 2,6 pg/ml (30 mg) in 4,4 ug/mi (50 mg). Izpostavljenost v stanju dinami¢nega ravnovesja je
doseZena po 3 do 5 tednih uporabe enkrat na teden. Izpostavljenost pri odmerku 30 mg in 50 mg se je
skladala z zviSanjem, sorazmernim odmerku. Toda pri zdravih prostovoljcih je bila koncentracija v stanju
dinami¢nega ravnovesja po odmerku 50 mg 36. dan 7,39 pg/ml in torej visja kot napovedana v populacijskih
farmakokineti¢nih analizah v Studijah III. faze pri bolnikih. Izpostavljenost je po subkutanem injiciranju
albiglutida v trebuh, stegnio ali nadlaket podobna.

Porazdelitev

Povprecni ocenjeni navidezni volumen porazdelitve albiglutida po subkutani uporabi je 11 litrov. Ker je
albiglutia albuminska fuzijska molekula, vezave na beljakovine v plazmi niso ocenili.

Biotransformacija

Albiglutid je beljakovina in pricakovana pot njegove presnove je razgradnja v majhne peptide in posamezne
aminokisline s §iroko razprostranjenimi proteoliticnimi encimi.

IzloCanje

Povpre¢ni navidezni ocistek albiglutida je 67 ml/uro in eliminacijski razpolovni ¢as je priblizno 5 dni;
vrednosti temeljita na ocenah populacijskih farmakokineti¢nih analiz iz $tudij III. faze pri bolnikih in na
izmerjenih vrednostih.
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Posebne skupine bolnikov

Bolniki z okvaro ledvic

V populacijski farmakokineti¢ni analizi vkljuéno s presku$anjem III. faze pri bolnikih z blago, zmerno ali
hudo okvaro ledvic se je izpostavljenost pri hudi okvari ledvic povecala za priblizno 30 do 40 % v primerjavi
z izpostavljenostjo, ugotovljeno pri sladkornih bolnikih tipa 2 z normalnim delovanjem ledvic. Poleg tega je
klini¢na farmakoloska $tudija pokazala podobno povecanje izpostavljenosti pri bolnikih z zmerno ali hudo
okvaro ledvic ali tistih na hemodializi glede na bolnike brez okvare ledvic. Teh razlik niso ocenili za klini¢no
pomembne (glejte poglavje 4.2).

Bolniki z insuficienco jeter

Klini¢nih $tudij za ugotavljanje vplivov okvare jeter na farmakokinetiko zdravila Eperzan niso izved!i.
Terapevtske beljakovine, kakrsna je albiglutid, se katabolizirajo s Siroko razprostranjenimi proteoliticnimi
encimi, ki niso omejeni na jetrno tkivo, zato ni verjetno, da bi spremembe delovanja jeter vplivaie na
odstranjevanje zdravila Eperzan (glejte poglavje 4.2).

Spol
Na podlagi rezultatov populacijskih farmakokineti¢nih analiz spol nima klini¢no pomembnega vpliva na
ocistek.

Rasa in etnicna pripadnost

Na podlagi rezultatov populacijskih farmakokineti¢nih analiz, ki so vkljucile belce, Afroameri¢ane/Africane,
Azijce in bolnike hispanskega/nehispanskega porekla, rasa in etni¢na pripadnost nista klini¢cno pomembno
vplivali na farmakokinetiko zdravila Eperzan.

Pri japonskih bolnikih je bila izpostavljenost priblizno 30 do 40 % vecja kot pri belcih, verjetno zaradi
manjse telesne mase. Tega ucinka niso ocenili kot kliniéno pomembnega.

Starejsi bolniki (> 65 let)
Na podlagi populacijske farmakokineti¢ne analize preiskovancev, starih od 24 do 83 let, starost ni klini¢no
pomembno vplivala na farmakokinetiko albiglutida (glejte poglavje 4.2).

Telesna masa
Telesna masa v razponu od 44 do 158 kg ni kliniéno pomembno vplivala na AUC albiglutida. Za 20 % vecja
telesna masa je povzrocila priblizno 18,5 % povecanje ocistka.

Pediatricna populacija
Farmakokineti¢nih podatkov za pediatri¢ne bolnike ni.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloSke varnosti in toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov ne
kazejo posebnihi tveganj za ¢loveka. Albiglutid je rekombinantna beljakovina, zato Studij genotoksi¢nosti
niso izvedl.

V 52-tedenski Studiji na opicah so ugotovili majhno povecanje mase pankreati¢nega tkiva z odmerkom
50 mg/kg/teden (75-kratnik klini¢ne izpostavljenosti na podlagi AUC), povezano s hipertrofijo acinarnih
celic. Ugotovili so tudi majhno povecanje Stevila celic otockov. Pankreati¢nih sprememb niso spremljale
histomorfoloske nepravilnosti ali znaki poveCane proliferacije.

Zaradi imunogenosti pri glodalcih z albiglutidom niso izvedli Studij kancerogenosti. V 2-letnih Studijah
kancerogenosti drugih agonistov receptorjev GLP-1 so opazali tumorje $¢itni¢nih celic C. V Studijah teh
drugih zdravil pri glodalcih je bila s hiperplazijo §¢itni¢nih celic C in tumorji povezana zviSana koncentracija
kalcitonina v serumu. Tudi albiglutid je v 21-dnevni $tudiji pri mi$ih povzro¢il od odmerka odvisno zviSanje
koncentracije kalcitonina v serumu, to kaze, da so $¢itni¢ni tumorji pri glodalcih teoreticna moznost tudi z
albiglutidom. V §¢itnicah opic, ki so dobivale odmerek 50 mg/kg/teden (75-kratnik klini¢ne izpostavljenosti
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na podlagi AUC) do 52 tednov, niso ugotovili z albiglutidom povezanih sprememb. Klini¢ni pomen pri
glodalcih opazenih tumorjev §¢itni¢nih celic C ni znan.

V studijah reproduktivne toksi¢nosti albiglutida pri misih v odmerkih do 50 mg/kg/dan (to je nizek
veckratnik klini¢ne izpostavljenosti) niso ugotovili vpliva na parjenje ali plodnost. Pri 50 mg/kg/dan so
opazili zmanj$anje estrusnih ciklusov; ta odmerek je bil povezan s toksi¢nostjo za samice-matere (izguba
telesne mase in manj3e uzZivanje hrane). Pri 50 mg/kg/dan (to je nizek vec¢kratnik klini¢ne izpostavljenosti) SO
opazali vplive na embrio-fetalni razvoj (embrio-fetalna umrljivost in spremembe okostja). Mladi¢i misi, ki so
prejemale 50 mg/kg/dan med obdobjem organogeneze, so imeli manj3o telesno maso pred odstavitvijo (ki se
je popravila po odstavitvi), dehidriranost in hladnost ter zapoznelo balanoprepucijsko lo¢evanje. Ob odmerku
5 mg/kg/dan (izpostavljenosti, podobne klini¢nim izpostavljenostim) niso opazili u¢inkov.

V Studijah pre- in postnatalnega razvoja pri misih, ki so dobivale albiglutid med brejostjo ali med dojenjem,
so ob odmerkih > 1 mg/kg/dan (izpostavljenosti, manjse od klini¢ne izpostavljenosti) pri mladi¢ih F1 opazali
zmanj3ano telesno maso pred odstavitvijo. ZmanjSana telesna masa je pri F1 izginila po odstavitvi; izjema so
bile samice F1 samic-mater, ki so perinatalno (od konca gestacije do 10 dni po skotitvi) prejemale

> 5 mg/kg/dan, ob ¢emer pa ni bilo drugih u¢inkov na razvoj. V plazmi mladi¢ev so odkrili albiglutid v
sledovih. Ni znano, ali je bil vzrok zmanjSane telesne mase mladi¢ev neposreden u¢inek albiglutida na
mladicCe ali sekundaren zaradi u¢inkov na samice-matere.

V Studijah pre- in postnatalnega razvoja so pri dojecih samicah opazali ve¢jo umrljivost in obolevnost pri
vseh odmerkih (> 1 mg/kg/dan). V predhodnih toksikoloskih Studijah misi, ki niso dojile ali niso bile breje,
in pri brejih misih niso opaZali umrljivosti. Ti izsledki se skladajo s sindromom laktacijskega ileusa, ki je bil
Ze opisan pri miSih. Ker je relativni stres energijskih potreb med obdobjem dojenja pri ¢loveku veliko manjsi
kot pri misih in ker so energijske rezerve pri cloveku velike, je umrljivost, opaZzena pri dojecih misih,
ocenjena kot nepomembna za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

PraSek za raztopino za injiciranje:

natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
natrijev hidrogenfosfat, brezvodni
trehaloza dihidrat

manitol (E421)

polisorbat 80

Vehikel:

voda za injekeije

6.2 Inkompatibilnosti

Ker Studij kompatibilnosti ni, se tega zdravila ne sme meSati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta.

Po pripravi je treba peresnik uporabiti v 8 urah. Peresnik uporabite takoj po namestitvi igle. V nasprotnem
primeru se lahko raztopina v igli posusi in zamasi iglo.
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C. Ne zamrzujte.

Bolniki lahko peresnike shranjujejo na sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C, a ne ve¢ kot skupaj 4 tedne
pred uporabo. Po koncu tega obdobja je treba peresnik uporabiti ali zavreci.

Za rok uporabnosti pripravljenega zdravila glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

VloZek z dvema razdelkoma (DCC — Dual Chamber Cartridge), ki ga sestavlja valj iz stekla tipa I, zaprt z
zamaski iz brombutilne gume in zapornim diskom iz brombutilne gume, vloZenim v polipropilensko
zaskocno zaporko. Vsak vlozek je vstavljen v plastic¢en injekcijski peresnik za enkratno uporabo (peresnik).
En peresnik odda en 30 mg ali 50 mg odmerek zdravila Eperzan v volumnu 0,5 ml.

Velikost pakiranja:

Skatla s 4 peresniki z enkratnim odmerkom in 4 iglami za peresnik.

Skupno pakiranje vsebuje 12 peresnikov z enkratnim odmerkom in 12 igel za peresnike (3 pakiranja s 4
peresniki in 4 iglami).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Odlaganje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Navodila za uporabo.

Zdravila Eperzan, ki je zamrznilo, ne smete uporabiti.

Preglejte peresnik in se prepricajte, da je v Stevilénem okencu vidna Stevilka "1". Ne uporabite peresnika, ¢e
ni prikazana Stevilka "1".

Kako zdravilo pripravijo in uporabijo bolniki
Celotna navodila za pripravo in dajanje, ki jih mora uporabiti bolnik, so navedena v poglavju Navodila za
uporabo v navodilih za uporabo tega zdravila.

Bolnika poucite, naj prebere celotna Navodila za uporabo, vkljué¢no z Vprasanji in odgovori, pred zacetkom
zdravljenja ter se obrne na Navodila za uporabo vsakic¢ pred injiciranjem odmerka.

Alternativai nacin priprave (samo za uporabo s strani zdravstvenega osebja):

Navodila za uporabo v navodilu za uporabo tega zdravila navajajo, da mora bolnik po preme3anju
liofiliziranega praska in vehikla poéakati 15 minut za 30-mg peresnik in 30 minut za 50-mg peresnik, da je
rekonstitucija zagotovljena. Zdravstveno osebje lahko za pripravo uporabi naslednji alternativni nacin, ki
omogoci hitrejse raztapljanje. Ker ta nacin temelji na ustreznem vrtenju in pregledovanju raztopine, je
namenjen le za zdravstveno osebje.

Preglejte peresnik za Stevilko "1" v Stevilénem okencu in datum uporabe. Sledite navodilom in zasudite
vloZek, dokler se v Stevilskem okencu ne pojavi 2" in zasliSite klik. To premeSa vehikel v zadnjem razdelku
vloZka z liofiliziranim praSkom v sprednjem razdelku. S prozornim vlozkom obrnjenim navzgor previdno
vrtite peresnik eno minuto. Ne stresajte, ker to lahko povzroci penjenje. Raztopino preglejte in nadaljujte z
vrtenjem peresnika, dokler se ves prasek ne raztopi. Popolna raztopitev je s 30-mg peresnikom po navadi
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doseZena v 2 minutah, a lahko traja do 5 minut; raztopitev potrdite s pregledom raztopine, ki mora biti bistra
in brez delcev. Popolna raztopitev je s 50-mg peresnikom po navadi doseZena v 7 minutah, a lahko traja do
10 minut. Malo pene na vrhu raztopine ob koncu priprave je normalno. Po pripravi nadaljujte s koraki v
navodilih za uporabo, da boste namestili iglo, pripravili peresnik in injicirali zdravilo.

Zdravilo Eperzan uporabite le, e je bistra, rumena raztopina, ki ne vsebuje delcev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002
EU/1/13/908/003
EU/1/13/908/004
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 21. marec 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA Il

IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN
IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A. 1ZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IZDELOVALEC,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalca bioloske zdravilne ué¢inkovine

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spros¢anje serij

Glaxo Operations UK Limited (posluje kot Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

United Kingdom

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve rednega posodobljenega porocila o varnosti zdravila za to zdravilo so
dolocene v seznamu referencnih datumov EU (seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejSih posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o
zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
. Nacdrt za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno apisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RIMP je treba predloZiti:

o na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o ob vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba posledica
prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med koristmi in tveganji,
ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZzen pomemben mejnik (farmakovigilan¢ni ali
povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO

25



A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA - pakiranje s 4 peresniki

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po pripravi en odmerek vsebuje 30 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje

4 peresniki
4 igle za peresnik

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporabo.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Po premesanju morate pocakati 15 minut, preden zdravilo injicirate.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Peresniki so lahko shranjeni na sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C, vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred
uporabo.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBN!

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irska

12.  STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/001

13. STEVILKA SERIJE

Serija:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 30

| 17.  EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
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Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA VMESNI OVOJNINI

SKATLA - Skupno pakiranje vsebuje 12 peresnikov z enkratnim odmerkom in 12 igel za peresnike (3
pakiranja s 4 peresniki in 4 iglami) — brez modre Skatle

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En odmerek po pripravi vsebuje 30 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje

Element skupnega pakiranja, ki vsebuje 3 pakiranja, vsako s 4 peresniki in 4 iglami za peresnike.
Ni za lo¢eno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporabo.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Po meSanju pocakajte 15 minut, preden injicirate.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Posamezno Skatlo s 4 peresniki in 4 iglami se lahko shranjuje pri sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C,
vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Preostale Skatle je treba shranjevati pri temperaturi 2 °C do
8 °C do uporabe.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/003

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 30
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA NALEPKA - Skupno pakiranje vsebuje 12 peresnikov z enkratnim odmerkom in 12 igel
za peresnike (3 pakiranja s 4 peresniki in 4 iglami) — z modro Skatlo

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En odmerek po pripravi vsebuje 30 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje
Skupno pakiranje: 12 peresnikov (3 Skatle s 4 peresniki/4 iglami)
Ni za lo¢eno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporabo.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Po meSanju pocakajte 15 minut, preden injicirate.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Posamezno Skatlo s 4 peresniki in 4 iglami se lahko shranjuje pri sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C,
vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Preostale Skatle je treba shranjevati pri temperaturi 2 °C do
8 °C do uporabe.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/003

13. © STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 30

| 17.  EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA - pakiranje s 4 peresniki

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po pripravi en odmerek vsebuje 50 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje

4 peresniki
4 igle za peresnik

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporabo.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEENO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Cas priprave.

Po premesSanju morate pocakati 30 minut, preden zdravilo injicirate.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Ne zamrzujte.

Peresniki so lahko shranjeni na sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C, vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred
uporabo.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork,

Irska

12.  STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/002

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovarije in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 50

| 17.  EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
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Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA VMESNI OVOJNINI

SKATLA - Skupno pakiranje vsebuje 12 peresnikov z enkratnim odmerkom in 12 igel za peresnike (3
pakiranja s 4 peresniki in 4 iglami) — brez modre Skatle

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En odmerek po pripravi vsebuje 50 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje

Element skupnega pakiranja, ki vsebuje 3 pakiranja, vsako s 4 peresniki in 4 iglami za peresnike.
Ni za lo¢eno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporabo.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Cas priprave.

Po mesanju pocakajte 30 minut, preden injicirate.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Posamezno Skatlo s 4 peresniki in 4 iglami lahko shranjujete pri sobni temperaturi, ki ne presega 30° C,
vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Preostale Skatle je treba shranjevati pri temperaturi 2 °C do 8
°C do uporabe.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12.  STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 50
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA NALEPKA - Skupno pakiranje vsebuje 12 peresnikov z enkratnim odmerkom in 12 igel
za peresnike (3 pakiranja s 4 peresniki in 4 iglami) — z modro Skatlo

1. IME ZDRAVILA

Eperzan 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje.
albiglutid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En odmerek po pripravi vsebuje 50 mg na 0,5 ml.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, trehaloza dihidrat,
manitol (E421), polisorbat 80, voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

PraSek in vehikel za raztopino za injiciranje

Skupno pakiranje: 12 peresnikov (3 Skatle s 4 peresniki/4 iglami)
Ni za lo¢eno prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Preberite navodilo za uporaho.
Subkutana uporaba
Enkrat na teden.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Samo za enkratno uporabo.

Peresnik po uporabi zavrzite.

Preberite navodilo za uporabo.

Cas priprave.

Po mesanju pocakajte 30 minut, preden injicirate.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Posamezno Skatlo s 4 peresniki in 4 iglami lahko shranjujete pri sobni temperaturi, ki ne presega 30 °C,
vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Preostale Skatle je treba shranjevati pri temperaturi 2 °C do
8 °C do uporabe.

Uporabite v 8 urah po pripravi.
Uporabite takoj po namestitvi igle.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irska

12.  STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/13/908/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

eperzan 50
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno 0znako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENEGA INJEKCIJSKEGA PERESNIKA

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Eperzan 30 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje
albiglutid

Subkutana uporaba

Enkrat na teden

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

30 mg

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENEGA INJEKCIJSKEGA PERESNIKA

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Eperzan 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje
albiglutid

Subkutana uporaba

Enkrat na teden

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

50 mg

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILGO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo
Eperzan 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
albiglutid

V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o
njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da poroCate o katerem koli neZelenem ucinku
zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih u¢inkih.

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Eperzan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Eperzan

Kako jemati zdravilo Eperzan

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Eperzan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika (na hrbtni strani)
Vprasanja in odgovori o navodilih za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika

ocouprwNbdE

Preberite obe strani tega navodila!

1. Kaj je zdravilo Eperzan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Eperzan vsebuje kot zdravilno u¢inkovino albiglutid. Albiglutid spada v skupino zdravil,
imenovano agonisti receptorjev GLP-1, ki se uporabljajo za zniZanje krvnega sladkorja (glukoze) pri odraslih
s sladkorno boleznijo tipa 2.

Sladkorno holezen tipa 2 imate:
e ker vam v telesu ne nastaja dovolj insulina, da bi uravnal koncentracijo krvnega sladkorja
ali
o ker telo ne more pravilno uporabljati insulina.

Zdravilo Eperzan telesu pomaga povecati nastajanje insulina, kadar imate visok krvni sladkor.

Zdravilo Eperzan se uporablja kot pomo¢ za uravnavanje krvnega sladkorja, in sicer:

- kot samostojno zdravljenje, ¢e krvnega sladkorja nimate ustrezno urejenega samo z dieto in telesno
dejavnostjo ter ne morete jemati metformina (drugo zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni)
ali

- v kombinaciji z drugimi zdravili za sladkorno bolezen, ki jih zauZijete (kot so metformin ali zdravila,
imenovana sulfonilse¢nine ali tiazolidindioni), ali z insulinom.
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Zelo pomembno je, da med jemanjem zdravila Eperzan upoStevate vsa zdravnikova navodila glede diete in
nacina zivljenja.
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Eperzan
Ne uporabljajte zdravila Eperzan:
o (e ste alergi¢ni na albiglutid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce menite, da to velja za vas, ne uporabite zdravila Eperzan, dokler se ne posvetujete z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom uporabe zdravila Eperzan se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom:

e (e imate sladkorno bolezen tipa 1 (od insulina odvisno sladkorno bolezen) ali ketoacidozo (to je
zelo resen zaplet sladkorne bolezni, ki se pojavi, kadar telo ne more uporabljati glukoze, ker ni
dovolj insulina), to zdravilo ni pravo za vas. Z zdravnikom se posvetujte o tem, kako prepoznati
simptome ketoacidoze; ¢e se vam tak$ni simptomi pojavijo, poiscite nujno zdravnisko pomoc.

o (e ste kdaj imeli pankreatitis (vnetje trebudne slinavke). Zdravnik bo presodil, ali lahko uporabljate
zdravilo Eperzan, in vas bo seznanil s simptomi pankreatitisa (glejte "Stanja na katera morate biti
pozorni*” v poglavju 4).

o (e za sladkorno bolezen jemljete kak$no sulfonilse¢nino ali uporabljate insulin, ker se lahko pojavi
nizek krvni sladkor (hipoglikemija). Zdravnik vam bo za zmanjSanje tega tveganja morda moral
spremeniti odmerek teh drugih zdravil. (Za znake nizkega krvnega sladkorja glejte "Zelo pogosti

nezeleni u¢inki" v poglavju 4.)

e (e imate resne tezave s praznjenjem Zelodca (gastroparezo) ali imate hudo bolezen prebavil (hudo
gastrointestinalno bolezen). Zdravilo Eperzan ni priporocljivo, ¢e imate te bolezni.

e ob zacetku zdravljenja z albiglutidom lahko pride do izgube tekocine zaradi bruhanja, slabosti,
driske ali dehidracije. Pomembno je, da se izognete dehidraciji s pitjem velike koli¢ine tekocine.

Ce menite, da kaj od tega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom,
preden uporabite zdravilo Eperzan.

Otroci in miadostniki

Ni znano, ali je zdravilo Eperzan varno in u¢inkovito pri osebah, mlajsih od 18 let. Zdravilo Eperzan ni
priporoc¢ljivo za otroke in mladostnike.

Druga zdravila in zdravilo Eperzan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo (glejte tudi zgoraj, v 2. poglavju, "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Ce imate zaporo ¢revesa, ne smete jemati akarboze.
Ce socasno jemljete akarbozo in zdravilo Eperzan, se posvetujte z zdravnikom.

Nosecnost, dojenje in plodnost
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Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo. Ce obstaja moZnost, da bi lahko zanosili,
morate med uporabo tega zdravila uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zascito.

Nosecnost

Ce med zdravljenjem z zdravilom Eperzan zanosite, morate to nemudoma povedati zdravniku,
medicinski sestri ali farmacevtu.

O varnosti zdravila Eperzan pri nose¢nicah ni podatkov. Med noseénostjo zdravila Eperzan ne smete
uporabljati.

Ce nameravate zanositi, se bo zdravnik morda odlo¢il, da vase zdravljenje z zdravilom Eperzan konéa vsaj
en mesec prej, preden poskusite zanositi. To je potrebno, ker je potreben ¢as, da se zdravilo Eperzan ocisti iz
telesa.

Dojenje

Ce dojite, se morate pred uporabo zdravila Eperzan posvetovati z zdravnikom. Ni znano, ali zdravilo
Eperzan prehaja v materino mleko. Skupaj z zdravnikom se morate odlociti, ali boste uporabljali zdravilo
Eperzan ali boste dojili. Enega in drugega ne smete hkrati.

Plodnost
Ne za moske ne za Zenske ni znano, ali zdravilo Eperzan lahko vpliva na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Eperzan nima ali ima zanemarljiv vpliv na vaSo sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Vendar ¢ce
uporabljate zdravilo Eperzan skupaj s sulfonilse¢nino ali insulinom, se vam lahko pojavi nizek krvni sladkor
(hipoglikemija). Zaradi tega se lahko tezko zberete, ste omoti¢ni ali zaspani. Ce se vam to zgodi, ne
upravljajte vozil in strojev.

Vsebnost natrija
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 0,5-ml odmerek; to pomeni, da je prakti¢no "brez
natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Eperzan

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika, medicinske sestre ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je 30 mg enkrat na teden, injiciran vsak teden na isti dan. Zdravnik vam lahko
odmerek zvi$a na 50 mg enkrat na teden, e va$ krvni sladkor z odmerkom 30 mg ni urejen. Ce je treba,
lahko spremenite dan v tednu, na katerega uporabljate zdravilo Eperzan; pogoj je, da so minili vsaj 4 dnevi
od vaSega zadnjega odmerka.

Zdravilo Eperzan lahko uporabite kadar koli tekom dneva, s hrano ali brez nje.

Zdravilo Eperzan je na voljo v injekcijskem peresniku, ki si ga lahko injicirate sami. Posvetujte se z
zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom o tem, kako pravilno injicirati zdravilo Eperzan. Zdravilo
Eperzan si injicirate pod koZo na podrogje trebuha, zgornjega dela noge (stegna) ali zadnje strani zgornjega
dela roke (nadlakta). Zdravilo lahko vsak teden injicirate v isti predel telesa, ne injicirajte pa ga vsakokrat na
istem mestu.

Zdravila Eperzan ne smete injicirati v veno (intravensko) ali v miSico (intramuskularno).

Injekcijski peresnik vsebuje prasek in vodo, ki ju morate preme3ati, preden zdravilo uporabite. Poglavju 6
tega navodila sledijo Navodila za uporabo, v katerih je korak za korakom pojasnjeno, kako zmeSate
zdravilo in kako ga injicirate. Ce imate vpra$anja, ali & ne razumete, kako uporabiti peresnik, se posvetuijte z
zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
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Insulina in zdravila Eperzan nikdar ne zmesajte. Ce si morate oba dati hkrati, ju morate dati v dveh
lo¢enih injekcijah. Obe injekciji lahko daste v isti predel telesa (npr. v predel trebuha), vendar pa ju ne smete
dati zelo blizu skupaj.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Eperzan, kot bi smeli

Ce ste uporabili preve¢ zdravila Eperzan, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce je mogode, jim
pokazite pakiranje zdravila ali to navodilo. Pojavi se vam lahko huda slabost (mo¢no siljenje na bruhanje),
bruhanje ali glavobol.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Eperzan

Ce izpustite odmerek, si naslednji odmerek injicirajte &im prej v 3 dneh po izpus¢enem odmerku. Potem se
lahko vrnete k injiciranju zdravila na va$ obi¢ajni dan. Ce so od tedaj, ko ste izpustili odmerek, minili Ze ve¢
kot 3 dnevi, pocakajte na svoj obicajni, predvideni dan za naslednjo injekcijo. Ne injicirajte si dvojnega
odmerka, e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Eperzan

Zdravilo Eperzan uporabljajte toliko ¢asa, kot vam svetuje zdravnik. Ce prenehate uporabljati zdravilo
Eperzan, to lahko vpliva na koncentracijo sladkorja v vasi krvi. Ne prenehajte ga jemati, razen ¢e vam to
svetuje zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa s¢ ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Stanja na katera morate biti pozorni:

Tveganje za akutni pankreatitis (vnetje trebusne slinavke).
Kot ob¢asen nezelen ucinek je bil opisan pankreatitis. Pojavi se lahko pri do 1 od 100 oseb.
Pankreatitis je lahko hud in smrtno nevaren.

Ce se pojavijo:
¢ hude bolecine v trebuhu, ki rie mingjo, je to lahko simptom pankreatitisa. Bole¢ine lahko spremlja
bruhanje ali pa tudi ne. Obcutite lahko Sirjenje bole¢in iz sprednjega dela (trebuha) v hrbet.

Nehajte uporabljati zdravilo Eperzan in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Resne alergijske reakcije
Te so redke pri ljudeh, ki prejemajo zdravilo Eperzan (pojavijo se lahko pri do 1 od 1.000 bolnikov).
Znaki vkljucujejo:

e izbocene in srbece izpuscaje,

e Otekanje, v€asih obraza, ust ali grla, povzroca tezave z dihanjem.

Ce dobite te simptome, nemudoma pois¢ite zdravni§ko pomo¢. Prenehajte z uporabo zdravila
Eperzan.

Drugi nezeleni ucinki, opisani z zdravilom Eperzan

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov:

o nizek krvni sladkor (hipoglikemija), ¢e zdravilo Eperzan uporabljate v kombinaciji z insulinom ali
sulfonilse¢nino; med opozorilnimi znaki nizkega krvnega sladkorja so lahko mrzel pot, hladna bleda
koZa, glavobol, zaspanost, Sibkost, omoti¢nost, zmedenost ali razdrazljivost, obCutek lakote, hitro
bitje srca in obcCutek tresenja. Zdravnik vam bo povedal, kaj morate narediti, ¢e imate nizek krvni
sladkor.

e driska,
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e obcutek slabosti v Zelodcu (siljenje na bruhanje),
e izpuscaj, rdecina ali srbenje koZe na mestu, kjer ste injicirali zdravilo Eperzan.

Pogosti: pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov:
e okuZzba v prsnem koSu (plju¢nica),
e nizek krvni sladkor (hipoglikemija), ¢e zdravilo Eperzan uporabljate v kombinaciji z metforminom
ali pioglitazonom,
neredno bitje srca,
bruhanje,
zaprtost,
teZave s prebavo,
zgaga (gastroezofagealni refluks).

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri do 1 od 100 bolnikov:
e obstrukcija (zapora) prebavil.

Redki: pojavijo se lahko pri do 1 od 1.000 bolnikov:
o alergijska reakcija (preobcutljivost); to lahko vkljucuje simptome, kot so lokalni ali razpr§en

izpuscaj, pordela ali srbe¢a koza in oteZeno dihanje (glejte tudi "Stanja na Katera morate biti pozorni

na zacetku tega poglavja).
Dodatno so porocali o drugih neZelenih u¢inkih (pogostnost neznana, pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov
ni mogoce oceniti):

e zmanjSan apetit.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko

porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Eperzan

Zdravilo shranjujte nedoseg!jivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na peresniku in Skatli
poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Peresnike in igle do uporabe shranjujte v originalni ovojnini.

Shranjujte v hladilniku (med 2 °C in 8 °C). Ne zamrzujte. To zdravilo lahko shranjujete na sobni temperaturi

(manj kot 30 °C), vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Po tem ¢asu morate peresnike uporabiti ali

zavreCi.

e Po tem, ko prasek in teko¢ino v peresniku premesSate, morate peresnik uporabiti v 8 urah.

e Peresnik uporabite takoj zatem, ko ste nanj namestili iglo in jo pripravili za uporabo, sicer se lahko
raztopina v igli posusi in zamasi iglo.

Vsak peresnik uporabite le enkrat.

Po uporabi peresnika ne odstranite igle. Peresnik zavrzite, kot vam je narocil zdravnik, farmacevt ali

medicinska sestra.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Eperzan

- Zdravilna uéinkovina je albiglutid.
Vsak peresnik s 30 mg odda 30 mg albiglutida v prostornini 0,5 ml.
- Topilo je voda za injekcije.

- PomozZne snovi so: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat in brezvodni natrijev hidrogenfosfat (glejte
poglavje 2 pod naslovom "Vsebnost natrija™), trehaloza-dihidrat, manitol, polisorbat 80.

Izgled zdravila Eperzan in vsebina pakiranja

Zdravilo Eperzan je na voljo kot peresnik za samoinjiciranje. Vsak peresnik vsebuje bel do rumen praSek in
brezbarvno topilo (vehikel) v lo¢enih razdelkih. Vsakemu peresniku je priloZena igla.

Peresniki so na voljo v pakiranjih s 4 peresniki in 4 iglami ter v skupnih pakiranjih (3 pakiranja s 4 peresniki
in 4 iglami za peresnike).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irska
Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproscanje serij:

Glaxo Operations UK Limited (posluje kot Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT
Velika Britanija

Za vse morebitne nadaijnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKIline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00
Boarapust Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Temn.: +359 2 953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131

cz.info@gsk.com

Danmark Nederland
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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

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 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@gsk.com
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GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}>

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.
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NAVODILO ZA UPORABO

Peresnik zdravila Eperzan 30 mg enkrat na teden

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite to navodilo in tudi vsa navodila, vklju¢no s poglavjema
Shranjevanje peresnika in Pomembna opozorila.

Sledite spodaj opisanim korakom v natan¢no takSnem zaporedju, v kakrSnem so navedeni.

To zdravilo se injicira enkrat na teden. Peresnik vsebuje v enem razdelku praSek z zdravilom in v drugem
razdelku vodo. PremeSate ju s sukanjem peresnika. Vsak peresnik je namenjen za dajanje enega odmerka.
Peresnika ni mogoce ponovno uporabiti.

Shranjevanje peresnika

o Peresnike shranjujte pri sobni temperaturi do 30 °C in ne ve¢ kot 4 tedne. Peresnike vedno shranjujte
v Skatli.

e (e bo $katla s peresniki shranjena ve¢ kot 4 tedne, jo shranite v hladilniku (od 2 °C do 8 °C).

e Ceje peresnik shranjen v hladilniku, ga pustite pri sobni temperaturi 15 minut, preden za¢nete s
1. korakom.

e NE PUSTITE, da bi peresnik zarmrznil. Ce peresnik zmrzne, ga zavrzite.

Pomembna opozorila

e NE NAMESTITE igle, dokler v 5. koraku ne dobite navodila za to.

o Igel peresnika NE UPORABITE ZNOVA, ne name$¢ajte nanje snetega pokrovcka ter uporabljenih
igel ne odstranijujte s peresnika. Peresnik takoj po injiciranju zavrzite v vsebnik za odlaganje, kot je
prikazano v 9. koraku.

e Ce peresnik puca ali se zatakne, ga zavrzite.

o Peresnik shranjujte nedosegljiv otrokom!

56



Za vsako injiciranje pripravite:
» Nov peresnik (Slika A)

* Novo iglo (Slika B)

* Prazno, Cisto posodico (Slika C)
* Uro ali Stoparico (Slika C)

* Vsebnik za odlaganje peresnika

Posodica, Stoparica in vsebnik niso priloZeni v
pakiranju.

Peresnik

o Gumb za injiciranje*|
Steviléno okence

@@CF“T{A | Epsrzan“ 30 mg) |ﬂ
1 U

Telo peresnika

Opazovalno okence

““Prozoren vlozek "t

Slika A

* Gumb za injiciranje je znotraj peresnika, dokler
peresnik ni pripravljen za injiciranje.

1 Stevilke na prozornem vlozku pomenijo stopnje
priprave vaSega zdravila.

Igla za peresnik
;;I_ Zunanji pokrovéek igle

[A1IN

)

g _b

m Notranji pokrovéek

Igla

i
s
o Prelepka

Slika B

Druge potrebscine
Prazna, ¢ista posodica Ura/Stoparica

)

Slika C

1. korak Preverite peresnik

la Umijte si roke (Slika D).

Umijte si roke in preverite
peresnik
g
¢ A
LA S
Slika D

1b Na peresniku preverite odmerek in datum izteka roka

uporabnosti peresnika (Slika E).

NE UPORABITE peresnika, ¢e se je rok uporabnosti ze

iztekel, ali ¢e kaze nepravilen odmerek.

(RN e 20me 1]
- |

Slika E
1c Preverite, da ima peresnik v $tevilénem okencu [1] (Slika F). 3
ol
NE UPORABITE peresnika, ¢e v okencu ne kaze [1].

Slika F
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2. korak PremeSajte zdravilo

2a Drtzite telo peresnika tako, da je prozorni vloZek obrnjen
navzgor in lahko v okencu vidite [1].

Veckrat zasucite prozorni vlozek v smeri puscice, dokler ne
zacutite ali zasliSite, da peresnik "klikne". V Stevilénem
okencu morate videti [2] (Slika G). To bo zme3alo prasek z

zdravilom in teko¢ino.

DrZite pokonci in zasudite do 2

Zasucite peresnik, da boste

premeSali zdravilo

2b Pocasi in rahlo 5-krat zanihajte peresnik z ene strani na drugo
(premikanje, podobno avtomobilskemu brisalcu) (Slika H).
To bo pomagalo premeSati zdravilo.

NE STRESAJTE peresnika, da se ne pojavi pena, ki lahko
neugodno vpliva na vas odmerek.

5-krat -

Slika H

3. korak Pocakajte 15 minut

3 Polozite peresnik v posodico tako, da je prozorni vlozek
obrnjen navzgor (Slika I).

Nastavite Stoparico na 15 minut. Preden nadaljujete, morate
pocakati 15 minut, da se zdravilo raztopi.

Pocakajte 15 minut

Slika |

POMEMBNO: Prepricajte se, da ste pocakali 15 minut, preden nadaljujete s 4. korakom.

Tako boste zagotovili, da se je zdravilo raztopilo.

4. korak Zanihajte peresnik in preverite zdravilo

4a Znova pocasi in rahlo 5-krat zanihajte peresnik z ene strani na
drugo (premikanje, podobno avtomobilskemu brisalcu)
(Slika J).

NE STRESAJTE peresnika, da se ne pojavi pena, ki lahko
neugodno vpliva na vas odmerek .

Znova zanihajte peresnik

5-krat

Slika J
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4b Preverite zdravilo skozi opazovalno okence. Biti mora rumeno Preverite zdravilo
in prozorno, brez delcev (Slika K). {

NE UPORABITE peresnika, ¢e so v teko¢ini Se vedno delci. Poglejte, ali 5o v njem|
delci{

V redu je, ¢e so na vrhu tekocine veliki zra¢ni mehurcki. Te
boste odstranili v 6. koraku. Slika K

POMEMBNO: Poskrbite, da ne boste zasukali peresnika na [3], dokler v 5. koraku ne namestite igle.
Iglo je treba namestiti, da gre lahko iz nje zrak, medtem ko sucete vlozek z [2] na [3] v Stevilénem
okencu.

5. korak  Namestite iglo

5a Odlepite prelepko z zunanjega pokrovcka igle (Slika L). Odlepite prelepko

DrZite peresnik pokonci, preden namestite iglo. ’
Slika L

Namestite iglo

5b  Potisnite iglo naravnost navzdol na prozorni vioZek, dokler ne Potisnite naravnost navzdol
zasliSite "klik" in zacutite, da je igla "sedla" na mesto. To
pomeni, da je igla namesc¢ena. (Slika M).

NE NAMESCAJTE igle pod kotom.
NE NAMESTITE igle s privijanjem

Slika M

POMEMBNO: Ko je igla varno namesc¢ena, poskrbite, da boste preostale korake injiciranja opravili

takoj. Ce akate, se igla lahko zamasi.

6. korak Odstranite zrak iz vliozka

.. . i Potrkajt lozk ik
6a Medtem, ko je igla obrnjena navzgor, 2-krat ali 3-krat rahlo otrkajte po viozku peresnika

potrkajte po prozornem vlozku, da se bodo veliki zradni ﬁ M
mehurcki dvignili na vrh (Slika N). Majhni zra¢ni mehurcki so iGN
v redu in ni treba, da pridejo na vrh. ﬁ

Slika N

] . .. ) ) Drzite pokonci in zasucite do 3
6b Peresnik drzite pokonci in prozorni vlozek pocasi veckrat P
.. . . .. . .. Zasucite peresnik, da boste iglo
zasuclite v smeri pusCice, dokler ne zacutite ali zasliSite, da oripravili za uporabo
peresnik "klikne™ in v Stevilénem okencu vidite [3] (Slika O). “Klik”

To odstrani velike zra¢ne mehurcke.

1z spodnjega dela peresnika bo pogledal beli gumb za
injiciranje.

NE UPORABITE peresnika, dokler gumb za injiciranje ne
pogleda ven.

Slika O
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POMEMBNO: Ko boste zaceli sukati vlozek od [2] proti [3], boste morda zasliSali "klik". Nadaljujte s

sukanjem, dokler v okencu ne vidite [3].

7. korak Priprava za injiciranje

7a Izberite mesto za injiciranje (Slika P). Lahko uporabite trebuh,
stegno ali nadlaket.

Izberite mesto za injiciranje

Slika P

POMEMBNO: Igla ima dva pokrovéka: zunanjega in notranjega.

7b  Medtem ko drzite peresnik v zraku, snemite zunanji pokrovéek
igle (Slika Q) in notranji pokrovéek igle (Slika R). Iz igle
lahko pritece nekaj kapljic tekocine. To je normalno.

NE POLAGAJTE zadnjega dela peresnika (na katerem je
izpostavljen gumb za injiciranje) na ravno povrsino, medtem

ko snemate pokrovcka igle.

7c Oba pokrovcka igle zavrzite v vsebnik za odlaganje peresnika.

Snemite pokrovEka igle in ju

zavrzite
1. korak 2. korak
Odstranite zunianji ~ Odstranite
pokrovéek igle notranji

pokrovéek igle

|
)

N%f MNEA

Slika Q Slika R

8. korak Injicirajte

8a Zabodite iglo naravnost v mesto za injiciranje.

8b Pocasi in enakomerno pritiskajte gumb za injiciranje dol,
dokler ne zaslisite "klik” (Slika S).

Pocasneje ko boste pritiskali, laZji bo obcutek pri
injiciranju.

Zabodite, pritisnite gumb in

pocakajte
Pocasi potiskajte dol

Slika S
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8c Potem ko zasliSite "klik", e naprej drZite gumb za injiciranje
pritisnjen dol ter pocasi prestejte do 5, da boste injicirali
celotni odmerek zdravila (Slika T).

Slika T
------- POCAKAJTE!
PreStejte do 5-------

45"

Prestejte do 5

9. korak Peresnik zavrzite

Dvignite peresnik s kozZe
9a Potegnite iglo iz koZe (Slika U).
NE NAMESCAJTE pokrovéka nazaj na iglo in ne
odstranjujte igle s peresnika.

9b Peresnik (z names¢eno iglo) takoj dajte v vsebnik za odlaganje
peresnika. Porabljenega peresnika ne odvrzite med
gospodinjske odpadke. Zavrzite ga, kot vam je narocil
zdravnik ali farmacevwt.

VPRASANJA IN ODGOVORI

PREMESANJE ZDRAVILA IN CAKANJE 15 MINUT (2. IN 3. KORAK)

» Kaj, ¢e po obratu peresnika na Stevilko 2 ne po¢akam 15 minut?
Ce ne pocakate polnih 15 minut, zdravilo $e ne bo pravilno zmes$ano z vodo. To lahko povzroéi, da v
prozornem vloZku plavajo delci, da ne dobite celotnega odmerka, ali da se igla zamasi. S tem, da
pocakate polnih 15 minut, boste zagotovili, da sta praSek z zdravilom in voda pravilno premesana,

tudi ¢e se na pogled zdi, da sta premeSana Ze prej.

» Kaj, ¢e ¢akam vec kot 15 minut po obratu peresnika na Stevilko 2 (2. korak)?
Ce $e niste namestili igle, lahko peresnik uporabite v Gasu do 8 ur po za¢etku 2. koraka. Ce je od
mesanja zdravila v 2. koraku minilo Ze ve¢ kot 8 ur, peresnik zavrzite in uporabite drugega. Ce ste
Ze namestili iglo, morate zdravilo EPERZAN uporabiti takoj.
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NAMESCANJE IGLE, ODSTRANITEV ZRAKA 1Z VLOZKA IN PRIPRAVA PERESNIKA ZA
INJICIRANJE (5. DO 7. KORAK)

>

Kayj, ¢e pustim peresnik z namesceno iglo (5. korak) in naslednji korak dokonc¢am Sele veliko
pozneje?
To lahko povzroé¢i zamaSitev igle. Po 5. koraku morate nemudoma nadaljevati s 6. korakom.

Kaj, ¢e igle ne namestim v 5. koraku?

Ce iglo namestite prej kot v 5. koraku, lahko med meSanjem izgubite nekaj zdravila.

NE NAMESTITE igle pred 5. korakom.

NE OBRNITE vloZka na [3] (6b. korak), preden ne namestite igle (5. korak).

Iglo je treba namestiti, da gre lahko iz nje zrak, medtem ko suéete vlozek z [2] na [3] v Stevilcnem
okencu.

Kaj, ¢e igle ne namestim po navodilih?
Ce igle ne potisnete do konca na peresnik, se peresnik lahko zatakne ali pusca.
Ce se peresnik zatakne ali puica, ga zavrzite in uporabite drugega.

Kaj, ¢e ne zasliSim "klik", ko se v §teviléno okence pomakneta [2] ali [3]?

Ce ne zaslisite "klik", ko se v $teviléno okence pomakneta [2] ali [3], 3tevilki morda nista povsem v
sredini okenca. Prozorni vloZek rahlo zasukajte v smeri pus¢ic (v smeri urnega kazalca), da boste
dosegli "klik" in bo Stevilka na sredi okenca.

Ce peresnika ne morete obrniti do poloZaja [3], ga zavrzite in uporabite drugega.

ODSTRANJEVANJE POKROVCKOYV IGLE IN INJICIRANJE ZDRAVILA (7. IN 8. KORAK)

» Ko peresnik obrnem na Stevilko 3 (6. korak), je v vloZku $e vedno nekaj majhnih mehurc¢kov
zraka. Lahko peresnik kljub temu uporabim?
Nekaj preostalih majhnih zra¢nih mehurckov je normalno in peresnik lahko kljub temu uporabite.
» Potem ko si injiciram zdravilo, v prozornem vloZku $e vedno ostane nekaj teko¢ine.

To je normalno. Ce ste slisali in ¢utili, da je gumb za injiciranje "kliknil" in ste pocasi presteli do 5,
preden ste iglo potegnili‘iz koze, ste morali dobiti celotni odmerek zdravila.
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Navodilo za uporabo
Eperzan 50 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
albiglutid

V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o
njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli neZelenem ucinku
zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih uéinkih.

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Eperzan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Eperzan

Kako jemati zdravilo Eperzan

Mozni neZeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Eperzan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika (na hrbtni strani)
Vprasanja in odgovori o navodilih za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika

I

Preberite obe strani tega navodila!

1. Kaj je zdravilo Eperzan in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Eperzan vsebuje kot zdravilno u¢inkovino albiglutid. Albiglutid spada v skupino zdravil,
imenovano agonisti receptorjev GLP-1, ki se uporabljajo za zniZanje krvnega sladkorja (glukoze) pri odraslih
s sladkorno boleznijo tipa 2.
Sladkorno bolezen tipa 2 imate:

¢ ker vam v telesu ne nastaja dovolj insulina, da bi uravnal koncentracijo krvnega sladkorja

ali

o ker telo ne more pravilno uporabljati insulina.

Zdravilo Eperzan telesu pomaga povecati nastajanje insulina, kadar imate visok krvni sladkor.

Zdravilo Eperzan se uporablja kot pomo¢ za uravnavanje krvnega sladkorja, in sicer:

- kot samostojno zdravljenje, ¢e krvnega sladkorja nimate ustrezno urejenega samo z dieto in telesno
dejavnostjo ter ne morete jemati metformina (drugo zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni)

ali
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- v kombinaciji z drugimi zdravili za sladkorno bolezen, ki jih zauZijete (kot so metformin ali zdravila,
imenovana sulfonilse¢nine ali tiazolidindioni), ali z insulinom.

Zelo pomembno je, da med jemanjem zdravila Eperzan upoStevate vsa zdravnikova navodila glede diete in
nacina Zivljenja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Eperzan
Ne uporabljajte zdravila Eperzan:
e (e ste alergi¢ni na albiglutid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6}.

Ce menite, da to velja za vas, ne uporabite zdravila Eperzan, dokler se ne posvetujete z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom uporabe zdravila Eperzan se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom:

e e imate sladkorno bolezen tipa 1 (od insulina odvisno sladkorno bolezen) ali ketoacidozo (to je
zelo resen zaplet sladkorne bolezni, ki se pojavi, kadar telo ne more uporabljati glukoze, ker ni
dovolj insulina), to zdravilo ni pravo za vas. Z zdravnikom se posvetujte o tem, kako prepoznati
simptome ketoacidoze; e se vam tak$ni simptomi pojavijo, poiS€ite nujno zdravnisko pomoc¢.

e (e ste kdaj imeli pankreatitis (vnetje trebusne slinavke). Zdravnik bo presodil, ali lahko uporabljate
zdravilo Eperzan, in vas bo seznanil s simptomi parikreatitisa (glejte ""Stanja na katera morate biti
pozorni*” v poglavju 4).

o (e za sladkorno bolezen jemljete kaksno sulfonilse¢nino ali uporabljate insulin, ker se lahko pojavi
nizek krvni sladkor (hipoglikemija). Zdravnik vam bo za zmanjSanje tega tveganja morda moral
spremeniti odmerek teh drugih zdravil. (Za znake nizkega krvnega sladkorja glejte "Zelo pogosti
nezeleni ucinki" v poglavju 4.)

e (e imate resne tezave s praznjenjem Zelodca (gastroparezo) ali imate hudo bolezen prebavil (hudo
gastrointestinalno bolezen). Zdravilo Eperzan ni priporocljivo, ¢e imate te bolezni.

e ob zacetku zdravljenja z albiglutidom lahko pride do izgube tekocine zaradi bruhanja, slabosti,
driske ali dehidracije. Pomembno je, da se izognete dehidraciji s pitjem velike koli¢ine tekocine.

Ce menite, da kaj od tega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom,
preden uporabite zdravilo Eperzan.

Otraoci in miadostniki

Ni znano, ali je zdravilo Eperzan varno in u¢inkovito pri osebah, mlajsih od 18 let. Zdravilo Eperzan ni
priporocljivo za otroke in mladostnike.

Druga zdravila in zdravilo Eperzan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo (glejte tudi zgoraj, v 2. poglavju, "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Ce imate zaporo revesa, ne smete jemati akarboze.
Ce socasno jemljete akarbozo in zdravilo Eperzan, se posvetujte z zdravnikom.

Noseénost, dojenje in plodnost
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Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo. Ce obstaja moZnost, da bi lahko zanosili,
morate med uporabo tega zdravila uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zascito.

Nosecnost:

Ce med zdravljenjem z zdravilom Eperzan zanosite, morate to nemudoma povedati zdravniku,
medicinski sestri ali farmacevtu.

O varnosti zdravila Eperzan pri nose¢nicah ni podatkov. Med noseénostjo zdravila Eperzan ne smete
uporabljati.

Ce nameravate zanositi, se bo zdravnik morda odlo¢il, da vase zdravljenje z zdravilom Eperzan konéa vsaj
en mesec prej, preden poskusite zanositi. To je potrebno, ker je potreben ¢as, da se zdravilo Eperzan ocisti iz
telesa.

Dojenje

Ce dojite, se morate pred uporabo zdravila Eperzan posvetovati z zdravnikom. Ni znano, ali zdravilo
Eperzan prehaja v materino mleko. Skupaj z zdravnikom se morate odlo¢iti, ali boste uporabljali zdravilo
Eperzan ali boste dojili. Enega in drugega ne smete hkrati.

Plodnost
Ne za moske ne za Zenske ni znano, ali zdravilo Eperzan lahko vpliva na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Eperzan nima ali ima zanemarljiv vpliv na vaSo sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Vendar ¢e
uporabljate zdravilo Eperzan skupaj s sulfonilse¢nino ali insulinom, se vam lahko pojavi nizek krvni sladkor
(hipoglikemija). Zaradi tega se lahko tezko zberete, ste omoti¢ni ali zaspani. Ce se vam to zgodi, ne
upravljajte vozil in strojev.

Vsebnost natrija
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 0,5-ml odmerek; to pomeni, da je prakti¢no "brez
natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Eperzan

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika medicinske sestre ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek je 30 mg enkrat na teden, injiciran vsak teden na isti dan. Zdravnik vam lahko
odmerek zvisa na 50 mg enkrat na teden, e va$ krvni sladkor z odmerkom 30 mg ni urejen. Ce je treba,
lahko spremenite dan v tednu, na katerega uporabljate zdravilo Eperzan; pogoj je, da so minili vsaj 4 dnevi
od vaSega zadnjega odmerka.

Zdravilo Eperzan lahko uporabite kadar koli tekom dneva, s hrano ali brez nje.

Zdravilo Eperzan je na voljo v injekcijskem peresniku, ki si ga lahko injicirate sami. Posvetujte se z
zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom o tem, kako pravilno injicirati zdravilo Eperzan. Zdravilo
Eperzan si injicirate pod koZo na podrogje trebuha, zgornjega dela noge (stegna) ali zadnje strani zgornjega
dela roke (nadlakta). Zdravilo lahko vsak teden injicirate v isti predel telesa, ne injicirajte pa ga vsakokrat na
istem mestu.

Zdravila Eperzan ne smete injicirati v veno (intravensko) ali v miSico (intramuskularno).

Injekcijski peresnik vsebuje praek in vodo, ki ju morate preme3ati, preden zdravilo uporabite. Poglavju 6
tega navodila sledijo Navodila za uporabo, v katerih je korak za korakom pojasnjeno, kako zmeSate
zdravilo in kako ga injicirate. Ce imate vprasanja, ali &e ne razumete, kako uporabiti peresnik, se posvetujte z
zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
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Insulina in zdravila Eperzan nikdar ne zmesajte. Ce si morate oba dati hkrati, ju morate dati v dveh
lo¢enih injekcijah. Obe injekciji lahko daste v isti predel telesa (npr. v predel trebuha), vendar pa ju ne smete
dati zelo blizu skupaj.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Eperzan, kot bi smeli

Ce ste uporabili preve¢ zdravila Eperzan, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce je mogode, jim
pokaZite pakiranje zdravila ali to navodilo. Pojavi se vam lahko huda slabost (mo¢no siljenje na bruhanje),
bruhanje ali glavobol.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Eperzan

Ce izpustite odmerek, si naslednji odmerek injicirajte &im prej v 3 dneh po izpus¢enem odmerku. Potem se
lahko vrnete k injiciranju zdravila na va$ obi¢ajni dan. Ce so od tedaj, ko ste izpustili odmerek, minili Ze ve¢
kot 3 dnevi, pocakajte na svoj obicajni, predvideni dan za naslednjo injekcijo. Ne injicirajte si dvojnega
odmerka, e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Eperzan

Zdravilo Eperzan uporabljajte toliko ¢asa, kot vam svetuje zdravnik. Ce prenehate uporabljati zdravilo
Eperzan, to lahko vpliva na koncentracijo sladkorja v vasi krvi. Ne prenehajte ga jemati, razen ¢e vam to
svetuje zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa s¢ ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Stanja na katera morate biti pozorni:

Tveganje za akutni pankreatitis (vnetje trebusne slinavke).
Kot ob¢asen neZelen ucinek je bil opisan pankreatitis. Pojavi se lahko pri do 1 od 100 oseb.
Pankreatitis je lahko hud in smrtno nevaren.

Ce se pojavijo:
¢ hude bole¢ine v trebuhu, ki rie minejo, je to lahko simptom pankreatitisa. Bolecine lahko spremlja
bruhanje ali pa tudi ne. Obcutite lahko Sirjenje bole¢in iz sprednjega dela (trebuha) v hrbet.

Nehajte uporabljati zdravilo Eperzan in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Resne alergijske reakcije
Te so redke pri ljudeh, ki prejemajo zdravilo Eperzan (pojavijo se lahko pri do 1 od 1.000 bolnikov).
Znaki vkljuéujejo:

e izbocene in srbece izpuscaje,

e otekanje, v€asih obraza, ust ali grla, povzroca tezave z dihanjem.

Ce dobite te simptome, nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢. Prenehajte z uporabo zdravila
Eperzan.

Drugi nezeleni ucinki, opisani z zdravilom Eperzan

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov:

e nizek krvni sladkor (hipoglikemija), ¢e zdravilo Eperzan uporabljate v kombinaciji z insulinom ali
sulfonilse¢nino; med opozorilnimi znaki nizkega krvnega sladkorja so lahko mrzel pot, hladna bleda
koZa, glavobol, zaspanost, Sibkost, omoti¢nost, zmedenost ali razdrazljivost, obCutek lakote, hitro
bitje srca in obcutek tresenja. Zdravnik vam bo povedal, kaj morate narediti, ¢e imate nizek krvni
sladkor.

e driska,
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e obcutek slabosti v Zelodcu (siljenje na bruhanje),
e izpuscCaj, rdeCina ali srbenje koZe na mestu, kjer ste injicirali zdravilo Eperzan.

Pogosti: pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov:
e okuZba v prsnem koSu (pljucnica),
e nizek krvni sladkor (hipoglikemija), ¢e zdravilo Eperzan uporabljate v kombinaciji z metforminom
ali pioglitazonom,
neredno bitje srca,
bruhanje,
zaprtost,
teZave s prebavo,
zgaga (gastroezofagealni refluks).

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri do 1 od 100 bolnikov:
e obstrukcija (zapora) prebavil.

Redki: pojavijo se lahko pri do 1 od 1.000 bolnikov:
e alergijska reakcija (preobcutljivost); ta lahko vkljucuje simptome, kot so lokalni ali razprSen

izpuscaj, pordela ali srbe¢a koza in oteZeno dihanje (glejte tudi "Stanja na Katera morate biti pozorni"

na zacetku tega poglavja).
Dodatno so porocali o drugih neZelenih u¢inkih (pogostnost ni znana, pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov
ni mogoce oceniti):

e zmanjSan apetit.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Eperzan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na peresniku in Skatli
poleg oznake "EXP". Kok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Peresnike in igle do uporabe shranjujte v originalni ovojnini.

Shranjujte v hladilniku (med 2 °C in 8 °C). Ne zamrzujte. To zdravilo lahko shranjujete na sobni temperaturi

(manj kot 30 °C), vendar ne ve¢ kot skupaj 4 tedne pred uporabo. Po tem ¢asu morate peresnike uporabiti ali

zavreCi.

e Po tem, ko prasek in teko¢ino v peresniku premeSate, morate peresnik uporabiti v 8 urah.

e Peresnik uporabite takoj zatem, ko ste nanj namestili iglo in jo pripravili za uporabo, sicer se lahko
raztopina v igli posusi in zamasi iglo.

Vsak peresnik uporabite le enkrat.

Po uporabi peresnika ne odstranite igle. Peresnik zavrzite, kot vam je narocil zdravnik, farmacevt ali
medicinska sestra.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Eperzan

- Zdravilna ucinkovina je albiglutid.
Vsak peresnik s 50 mg odda 50 mg albiglutida v prostornini 0,5 ml.
- Topilo je voda za injekcije.

- PomoZne snovi so: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat in brezvodni natrijev hidrogenfosfat (giejte
poglavje 2 pod naslovom "Vsebnost natrija™), trehaloza-dihidrat, manitol, polisorbat 80.

Izgled zdravila Eperzan in vsebina pakiranja

Zdravilo Eperzan je na voljo kot peresnik za samoinjiciranje. VVsak peresnik vsebuje bel do rumen pra3ek in
brezbarvno topilo (vehikel) v lo¢enih razdelkih. Vsakemu peresniku je priloZena igla.

Peresniki so na voljo v pakiranjih s 4 peresniki in 4 iglami ter v skupnih pakiranjih (3 pakiranja s 4 peresniki
in 4 iglami za peresnike).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irska
Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproséanje serij:

Glaxo Operations UK Limited (posluje kot Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT
Velika Britanija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaiin EOO]] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131

cz.info@gsk.com
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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

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

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

France

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22397000
gskcyprus@gsk.com

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 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@gsk.com
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Latvija

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

Lietuva

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}>

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.
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NAVODILO ZA UPORABO

Peresnik zdravila Eperzan 50 mg enkrat na teden

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite to navodilo in tudi vsa navodila, vklju¢no s poglavjema
Shranjevanje peresnika in Pomembna opozorila.

Sledite spodaj opisanim korakom v natan¢no takSnem zaporedju, v kakrSnem so navedeni.

To zdravilo se injicira enkrat na teden. Peresnik vsebuje v enem razdelku prasek z zdravilom in v drugem
razdelku vodo. PremeSate ju s sukanjem peresnika. Vsak peresnik je namenjen za dajanje enega odmerka.

Peresnika ni mogoce ponovno uporabiti.

Shranjevanje peresnika

Peresnike shranjujte pri sobni temperaturi do 30 °C in ne vec kot 4 tedne. Peresnike vedno shranjujte
v Skatli.

Ce bo $katla s peresniki shranjena veé kot 4 tedne, jo shranite v hladilniku (od 2 °C do 8 °C).

Ce je peresnik shranjen v hladilniku, ga pustite pri sobni temperaturi 15 minut, preden za¢nete s

1. korakom.

NE PUSTITE, da bi peresnik zamrznil. Ce peresnik zmrzne, ga zavrzite.

Pomembna opozorila

NE NAMESTITE igle, dokler v 5. koraku ne dobite navodila za to.

Igel peresnika NE UPORABITE ZNOVA, ne names¢ajte nanje snetega pokrovcka ter uporabljenih
igel ne odstranjujte s peresnika. Peresnik takoj po injiciranju zavrzite v vsebnik za odlaganje, kot je
prikazano v 9. koraku.

Ce peresnik puséa ali se zatakne, ga zavrzite.

Peresnik shranjujte nedosegljiv otrokom!

Za vsako injiciranje pripravite:
* Nov peresnik (Slika A)

* Novo |g|0 (S“ka B) Opazovalno okence Steviléno okence
* Prazno, Cisto posodico (Slika C)

» Uro ali Stoparico (Slika C) @\@@E‘ﬁt‘ EEepaesoms .H—J

 VVsebnik za odlaganje peresnika | e s

Posodica, Stoparica in vsebnik niso prilozeni v Slika A
pakiranju.

Peresnik

Gumb za injiciranje*|

Prozoren vliozek T .
Telo peresnika

* Gumb za injiciranje je znotraj peresnika, dokler
peresnik ni pripravljen za injiciranje.

1 Stevilke na prozornem vlozku pomenijo stopnje
priprave vaSega zdravila.
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Igla za peresnik
"a— Zunanji pokrovéek igle

Druge potrebs¢ine

Prazna, Cista posodica Ura/Stoparica

“%"rl_ Notranji pokrovéek
&.Lﬂ_ Igla il

o Prelepka
Slika B Slika C
1. korak Preverite peresnik

la Umijte si roke (Slika D).

Umijte si roke in preverite
peresnik
-

1b Na peresniku preverite odmerek in datum izteka roka

uporabnosti peresnika (Slika E).

NE UPORABITE peresnika, ¢e se je rok uporabnosti Ze
iztekel, ali ¢e kaze nepravilen odmerek.

Slika E
1c Preverite, da ima peresnik v $tevilénem okencu [1] (Slika F).
I
NE UPORABITE peresnika, ce v okencu ne kaze [1].

Slika F

2. korak

Premesajte zdravilo

2a DrtZite telo peresnika tako, da je prozorni vloZek obrnjen

navzgor in fahko v okencu vidite [1].

Veckrat zasucite prozorni vlozek v smeri puscice, dokler ne
zacutite ali zasliSite, da peresnik "klikne". V Stevilénem
okencu morate videti [2] (Slika G). To bo zme3alo prasek z

zdravilom in teko¢ino.

Drzite pokonci in zasucite do 2
Zasucite peresnik, da boste

premesali zdravilo

“Klik”
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2b Pocasi in rahlo 5-krat zanihajte peresnik z ene strani na drugo
(premikanje, podobno avtomobilskemu brisalcu) (Slika H).
To bo pomagalo premeSati zdravilo.

NE STRESAJTE peresnika, da se ne pojavi pena, ki lahko
neugodno vpliva na vas odmerek.

Zanihajte peresnik

5-krat

SlikaH

3. korak Pocakajte 30 minut

3 PoloZite peresnik v posodico tako, da je prozorni vlioZzek
obrnjen navzgor (Slika I).

Nastavite Stoparico na 30 minut. Preden nadaljujete, morate
pocakati 30 minut, da se zdravilo raztopi.

Pocakajte 30 minut

min. sek

Slika |

POMEMBNO: Prepricajte se, da ste pocakali 30 minut, preden nadaljujete s 4. korakom.

Tako boste zagotovili, da se je zdravilo raztopilo.

4. korak Zanihajte peresnik in preverite zdravilo

4a Znova pocasi in rahlo 5-krat zanihajte peresnik z ene strani na
drugo (premikanje, podobno avtomobilskemu brisalcu)
(Slika J).

NE STRESAJTE peresnika, da se ne pojavi pena, ki lahko
neugodno vpliva na vas odmerek .

Znova zanihajte peresnik

5-krat

Slika J

4b Preverite zdravilo skozi opazovalno okence. Biti mora rumeno
in prozorno, brez delcev (Slika K).

NE UPORABITE peresnika, ¢e so v tekocini Se vedno delci.

V redu je, ¢e so na vrhu tekocCine veliki zraéni mehurcki. Te
boste odstranili v 6. koraku.

Preverite zdravilo

Poglejte, ali so v njem|
delci{

Slika K

POMEMBNO: Poskrbite, da ne boste zasukali peresnika na [3], dokler v 5. koraku ne namestite igle.
Iglo je treba namestiti, da gre lahko iz nje zrak, medtem ko sucete vlozZek z [2] na [3] v $tevilénem

okencu.
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5. korak  Namestite iglo

5a Odlepite prelepko z zunanjega pokrovcka igle (Slika L).

Drzite peresnik pokonci, preden namestite iglo.

Odlepite prelepko

Slika L

5b  Potisnite iglo naravnost navzdol na prozorni vlioZek, dokler ne

zasliSite "klik" in zacutite, da je igla "sedla" na mesto. To
pomeni, da je igla nameScena. (Slika M).

NE NAMESCAJTE igle pod kotom.
NE NAMESTITE igle s privijanjem

Namestite iglo

Potisnite naravnost navzdol

“Klik” '19}
i
Slika M

POMEMBNO: Ko je igla varno namescena, poskrbite, da boste preostale korake injiciranja opravili

takoj. Ce akate, se igla lahko zamasi.

6. korak Odstranite zrak iz vloZzka

6a Medtem, ko je igla obrnjena navzgor, 2-krat ali 3-krat rahio
potrkajte po prozornem vlozku, da se bodo veliki zra¢ni

mehurcki dvignili na vrh (Slika N). Majhni zra¢ni mehurcki so

Vv redu in ni treba, da pridejo na vrh.

Potrkajte po vloZku peresnika

=

Slika N

6b Peresnik drzite pokonci in prozorni viozek pocasi veckrat
zasucCite v smeri puscice, dokler ne zacutite ali zasliSite, da
peresnik "klikne" in v $tevilénem okencu vidite [3] (Slika O).
To odstrani velike zraéne mehurcke.

1z spodnjega dela peresnika bo pogledal beli gumb za
injiciranje.

NE UPORARBITE peresnika, dokler gumb za injiciranje ne
pogleda ven.

Drzite pokonci in zasudite do 3
Zasudite peresnik, da boste iglo

pripravili za uporabo
“Klik”

Slika O

POMEMBNO: Ko boste zaceli sukati vlozek od [2] proti [3], boste morda zasliSali "klik". Nadaljujte s

sukanjeni, dokler v okencu ne vidite [3].
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7. korak Priprava za injiciranje

7a lzberite mesto za injiciranje (Slika P). Lahko uporabite trebuh,
stegno ali nadlaket.

Izberite mesto za injiciranje
-

\\

()
/II\ / /L \ WA
W mrm
i ]ﬁ”lﬁa Ly
. |

Slika P

POMEMBNO: Igla ima dva pokrov¢ka: zunanjega in notranjega.

7b  Medtem ko drzite peresnik v zraku, snemite zunanji pokrovéek
igle (Slika Q) in notranji pokrovéek igle (Slika R). Iz igle
lahko pritece nekaj kapljic tekocine. To je normalno.

NE POLAGAJTE zadnjega dela peresnika (na katerem je
izpostavljen gumb za injiciranje) na ravno povrsino, medtem

Snemite pokrovcka igle in ju

zavrzite
1. korak 2. korak
Odstranite zunanji Odstranite
pokrovéek igle notranji

pokrovcek igle

Q
&

ko snemate pokrovcka igle. 2 C J{T‘—' '
N i
7c Oba pokrovcka igle zavrzite v vsebnik za odlaganje peresnika. L] Nuf
gLl ;g ! |
Slika Q Slika R

8. korak Injicirajte

8a Zabodite iglo naravnost v mesto za injiciranje.

8b Pocasi in enakomerno pritiskajte gumb za injiciranje dol,
dokler ne zasliSite "klik" (Slika S).

Pocasneje ko boste pritiskali, laZji bo obCutek pri
injiciranju.

Zabodite, pritisnite gumb in

pocakajte
Pocasi potiskajte dol
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8c Potem ko zasliSite "klik", e naprej drZite gumb za injiciranje
pritisnjen dol ter pocasi prestejte do 5, da boste injicirali
celotni odmerek zdravila (Slika T).

Slika T
------- POCAKAJTE!
PreStejte do 5-------

45"

Prestejte do 5

9. korak Peresnik zavrzite

Dvignite peresnik s kozZe
9a Potegnite iglo iz koZe (Slika U).
NE NAMESCAJTE pokrovéka nazaj na iglo in ne
odstranjujte igle s peresnika.

9b Peresnik (z name$¢eno iglo) takoj dajte v vsebnik za odlaganje
peresnika. Porabljenega peresnika ne odvrzite med
gospodinjske odpadke. Zavrzite ga, kot vam je narocil Slika U
zdravnik ali farmacevwt.

VPRASANJA IN ODGOVORI

PREMESANJE ZDRAVILA IN CAKANJE 30 MINUT (2. IN 3. KORAK)

» Kaj, ¢e po obratu peresnika na $tevilko 2 ne po¢akam 30 minut?
Ce ne pocakate polnih 30 minut, zdravilo $e ne bo pravilno zmesano z vodo. To lahko povzrodi, da v
prozornem vloZzku plavajo delci, da ne dobite celotnega odmerka, ali da se igla zamasi. S tem, da
pocakate polnih 30 minut, boste zagotovili, da sta pradek z zdravilom in voda pravilno premesana,

tudi ¢e se na pogled zdi, da sta premeSana Ze prej.

» Kaj, ¢e ¢akam veé kot 30 minut po obratu peresnika na Stevilko 2 (2. korak)?
Ce $e niste namestili igle, lahko peresnik uporabite v Gasu do 8 ur po za¢etku 2. koraka. Ce je od
mesanja zdravila v 2. koraku minilo Ze ve¢ kot 8 ur, peresnik zavrzite in uporabite drugega. Ce ste
Ze namestili iglo, morate zdravilo EPERZAN uporabiti takoj.
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NAMESCANJE IGLE, ODSTRANITEV ZRAKA 1Z VLOZKA IN PRIPRAVA PERESNIKA ZA
INJICIRANJE (5. DO 7. KORAK)

>

Kayj, ¢e pustim peresnik z namesceno iglo (5. korak) in naslednji korak dokonc¢am Sele veliko
pozneje?
To lahko povzro¢i zamasitev igle. Po 5. koraku morate nemudoma nadaljevati s 6. korakom.

Kaj, ¢e igle ne namestim v 5. koraku?

Ce iglo namestite prej kot v 5. koraku, lahko med me3anjem izgubite nekaj zdravila.

NE NAMESTITE igle pred 5. korakom.

NE OBRNITE vloZzka na [3] (6b. korak), preden ne namestite igle (5. korak).

Iglo je treba namestiti, da gre lahko iz nje zrak, medtem ko suéete vlozek z [2] na [3] v Stevilcnem
okencu.

Kaj, ¢e igle ne namestim po navodilih?
Ce igle ne potisnete do konca na peresnik, se peresnik lahko zatakne ali pusca.
Ce se peresnik zatakne ali puica, ga zavrzite in uporabite drugega.

Kaj, ¢e ne zasliSim "klik", ko se v §teviléno okence pomakneta [2] ali [3]?

Ce ne zaslisite "klik", ko se v $teviléno okence pomakneta [2] ali [3], 3tevilki morda nista povsem v
sredini okenca. Prozorni vloZek rahlo zasukajte v smeri pus¢ic (v smeri urnega kazalca), da boste
dosegli "klik" in bo Stevilka na sredi okenca.

Ce peresnika ne morete obrniti do poloZaja [3], ga zavrzite in uporabite drugega.

ODSTRANJEVANJE POKROVCKOV IGLE IN INJICIRANJE ZDRAVILA (7. IN 8. KORAK)

» Ko peresnik obrnem na Stevilko 3 (6. korak), je v vloZku $e vedno nekaj majhnih mehurc¢kov
zraka. Lahko peresnik kljub temu uporabim?
Nekaj preostalih majhnih zra¢nih mehurckov je normalno in peresnik lahko kljub temu uporabite.
» Potem ko si injiciram zdravilo, v prozornem vloZku $e vedno ostane nekaj teko¢ine.

To je normalno. Ce ste slisali in ¢utili, da je gumb za injiciranje "kliknil" in ste pocasi presteli do 5,
preden ste iglo potegnili iz koze, ste morali dobiti celotni odmerek zdravila.

e
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