BILAGA I

PRODUKTRESUME



WV Detta lakemedel ar foremal for utokad vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 30 mg pulver och vétska till injektionsvéatska, 16sning.

Eperzan 50 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Eperzan 30 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.
Efter rekonstitution avger en injektionspenna 30 mg albiglutid per dos om 0,5 ml.

Eperzan 50 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.
Efter rekonstitution avger en injektionspenna 50 mg albiglutid per dos om 0,5 ml.

Albiglutid &r ett rekombinant fusionsprotein som bestar av tva kopior av modifierad human
glukagonlik peptid 1, en sekvens pa 30 aminosyror, som genetiskt lankats samman till humant
albumin.

Albiglutid produceras i Saccharomyces cerevisiae-celler genom rekombinant DNA-teknik.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
Pulver: Frystorkat vitt till gult pulver.

Viétska: Klar, farglos vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Eperzan dr avsett for behandling av diabetes mellitus typ 2 hos vuxna for att forbattra glykemisk
kontroll som:

Monoterapi
Till patienter dér enbart kost och motion inte ger tillrdcklig glykemisk kontroll och fér vilka

metformin bedéms vara olampligt pa grund av kontraindikationer eller intolerans.

Kombinerad tilldggsbehandling

I kombination med andra glukossdnkande ldkemedel, inklusive basalinsulin, ndr dessa
tillsammans med kost och motion inte ger tillracklig glykemisk kontroll (se avsnitt 4.4 och 5.1 for
tillgangliga data om olika kombinationer).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den rekommenderade dosen Eperzan ar 30 mg administrerat subkutant en gang per vecka.



Dosen kan hojas till 50 mg per vecka beroende pa individuell glykemisk respons.

Nar Eperzan laggs till en befintlig metforminbehandling kan den aktuella dosen metformin behallas
oforandrad. For samtidigt administrerade Idakemedel som 6kar insulinsekretionen (t.ex. sulfonylurea)
eller insulin kan det vara nédvandigt att sénka dosen nar man bérjar anvanda Eperzan for att minska
risken for hypoglykemi (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Anvéndning av Eperzan kraver inte sérskilda egenmatningar av blodsockervérdet. Nar det anvéands i
kombination med sulfonylurea eller basalinsulin kan det dock vara nédvéandigt med egenmaétning av
blodsockret for att justera dosen sulfonylurea eller basalinsulin.

Eperzan kan administreras nar som helst under dygnet utan hansyn till maltider.

Eperzan ska administreras en gang per vecka, pa samma dag varje vecka. Veckodagen kan éndras om
sa ar nodvandigt sa lange den senaste dosen togs 4 eller fler dagar tidigare.

Om en dos gloms bort ska den administreras sa snart som mojligt inom 3 dagar efter den glémda
dosen. Darefter kan patienten aterga till sitt schema med dosering pa den vanliga veckodagen. Om det
har gatt mer &n 3 dagar efter den glémda dosen ska patienten vanta och ta nésta schemalagda veckodos
som planerat.

Aldre patienter (>65 ar)
Ingen dosjustering ar nodvandig baserat pa alder. Den Kkliniska erfarenheten av patienter >75 ar ar
mycket begrénsad (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering ar nodvandig hos patienter med latt och mattligt nedsatt njurfunktion (eGFR 60-89
respektive 30-59 ml/min/1,73m?) (se avsnitt 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). For patienter med gravt nedsatt
njurfunktion (<30 ml/min/1,73m?) eller som erhailer dialys ar erfarenheterna mycket begréansade och
darfor rekommenderas inte Eperzan till denna population (se avsnitt 4.4, 4.8, 5.1, 5.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med nedsatt leverfunktion. Inga studier har utforts pa
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Eperzan for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts (se avsnitt 5.2).
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Eperzan ar avsett att administreras av patienten sjalv som en subkutan injektion i buken, laret eller
Overarmen.

Eperzan ska inte administreras intravendst eller intramuskulart.
Varje injektionspenna ska bara anvandas av en person och ar for engangsbruk.

Det frystorkade pulvret i injektionspennan maste rekonstitueras fore administrering.
Fullstdndiga anvisningar om rekonstitution och administrering av Eperzan finns i avsnitt 6.6 och i
bruksanvisningen i bipacksedeln.

Nar Eperzan anvands tillsammans med insulin maste respektive lakemedel ges som separata
injektioner. De tva lakemedlen far aldrig blandas. Eperzan och insulin kan ges i samma kroppsdel men
injektionerna ska inte ges ndra varandra.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Det finns ingen terapeutisk erfarenhet av Eperzan for behandling av patienter med diabetes mellitus
typ 1 och lakemedlet ska inte anvandas till dessa patienter. Eperzan ska inte anvandas for behandling
av diabetesketoacidos.

Akut pankreatit
Anvandning av GLP-1 receptoragonister har satts i samband med en risk att utveckla akut pankreatit. |

kliniska provningar har akut pankreatit rapporterats vid anvandning av Eperzan (se avsnitt 4.8).

Patienterna bor informeras om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit. Om man misstanker
pankreatit bor Eperzan sattas ut och Eperzan bor inte aterupptas om pankreatit har bekraftats.
Forsiktighet ska iakttas for patienter med pankreatit i anamnesen.

Hypoglykemi
Risken for hypoglykemi ar forhojd nar Eperzan anvands i kombination med lakemedel som dkar

insulinsekretionen (sasom sulfonylurea) eller med insulin. Patienterna kan darfor behéva fa en lagre
dos sulfonylurea eller insulin for att minska risken for hypoglykemi (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Svar gastrointestinal sjukdom

Anvandning av GLP-1-receptoragonister kan associeras med gastrointestinala biverkningar. Eperzan
har inte studerats hos patienter med svar gastrointestinal sjukdom, inkluderande svar gastropares, och
rekommenderas darfor inte till dessa patienter.

Nedsatt njurfunktion

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion som behandlas med Eperzan drabbas oftare av diarre,
illamaende och krakningar jamfort med patienter med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion. Dessa
gastrointestinala biverkningar kan leda till dehydrering och férsamrad njurfunktion.

Dehydrering
Dehydrering, som ibland orsakar nedsatt njurfunktion och akut njursvikt, har rapporterats hos patienter

som behandlats med albiglutid och har intraffat hos patienter utan gastrointestinala biverkningar.
Patienter som behandlas med albiglutid bor underréttas om den potentiella risken for dehydrering och
vidta forsiktighetsatgarder for att undvika vatskebrist.

Avslutande av behandlingen

Efter behandlingsavslut kan effekten av Eperzan kvarsta eftersom albiglutidnivderna i plasma avtar
langsamt under 3 till 4 veckor. Val av andra lakemedel och dos ska 6vervagas i enlighet med detta
eftersom biverkningarna kan fortsatta och effekten, atminstone delvis, kan kvarsta till dess att
albiglutidnivaerna sjunker.

Ej studerade populationer

Det finns ingen erfarenhet av patienter med hjartsvikt NYHA-klass 111-1V.

Eperzan har inte studerats i kombination med maltidsinsulin, dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4) hammare
eller natrium-glukos-co-transportér 2 (SGLT-2) -hdammare.

Erfarenheten av albiglutid kombinerat med enbart tiazolidinedioner, med sulfonylurea +
tiazolidinedioner och med metformin + sufonylurea + tiazolidinedioner &r begrénsad.

Innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos om 0,5 ml, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.




4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Albiglutid fordrojer ventrikeltomning och har formagan att paverka absorptionen av orala lakemedel
som administreras samtidigt. Albiglutid forlangsammade ventrikeltémningen jamfort med placebo for
saval fast som flytande intag, nar 100 mg administrerades som singeldos till friska forsokspersoner (se
avsnitt 5.1). Forsiktighet ska iakttas for patienter som far lakemedel med snavt terapeutiskt index eller
lakemedel som kréver noggrann klinisk 6vervakning.

Akarbos
Akarbos ar kontraindicerat for patienter med intestinal obstruktion. Forsiktighet bér iakttas vid
samtidig administrering med albiglutid (se avsnitt 4.8).

Simvastatin

En singeldos simvastatin (80 mg) administrerades med albiglutid i steady-state (50 mg per vecka).
AUC for simvastatin minskade med 40 % och Crax 6kade med 18 %. AUC for simvastatinsyra ckade
med 36 % och Crax 6kade med omkring 100 %. Halveringstiden for simvastatin och simvastatinsyra
sags minska fran omkring 7 timmar till 3,5 timmar. Albiglutid sags inte paverka sakerheten for
simvastatin i kliniska studier.

Digoxin
Albiglutid medférde ingen betydelsefull férandring av farmakokinetiken for en singeldos digoxin
(0,5 mg) nar detta administrerades samtidigt med albiglutid i steady state (50 mg per vecka).

Warfarin

Inga kliniskt relevanta effekter pa farmakokinetiken hos R- och S-enantiomerer av warfarin sags da en
singeldos racemiskt warfarin (25 mg) administrerades med albiglutid i steady-state (50 mg per vecka).
Albiglutid paverkade inte heller signifikant de farmakodynamiska effekterna av warfarin, uppmatt som
internationell normaliserad ratio (INR).

Orala preventivmedel

Albiglutid (50 mg per vecka vid steady state) hade inga kliniskt relevanta effekter pa farmakokinetiken
i steady state for orala antikonceptionsmedel av kombinationstyp innehéllande 0,5 mg noretindron och
0,035 mg etinylestradiol. Inte heller sags nagra kliniskt relevanta effekter pa luteiniserande hormon,
follikelstimulerande hormon eller progesteron nér albiglutid och orala antikonceptionsmedel av
kombinationstyp administrerades samtidigt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandning av Eperzan i gravida kvinnor. Djurstudier
har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &ar
okénd. Eperzan ska inte anvandas under graviditet och rekommenderas inte till fertila kvinnor som
inte anvénder effektivt preventivmedel.

Eperzan ska sattas ut minst 1 manad fore en planerad graviditet pa grund av den langa
elimineringstiden for albiglutid.

Amning

Det finns inga adekvata data som stoder anvandning av Eperzan under amning hos ménniska.

Det ar okant om albiglutid utséndras i bréstmjclk. Med tanke pa att albiglutid &r ett alouminbaserat
proteinpreparat forekommer det sannolikt i brostmjolk. Ett beslut bor fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta behandlingen, efter att man évervégt férdelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for kvinnan. Lagre vikt hos avkomman observerades hos mdss som
behandlats med albiglutid under dréktighet och laktation (se avsnitt 5.3).

Fertilitet



Det finns inga data om effekterna av Eperzan pa fertiliteten hos manniska. Studier pa mus visade farre
ostruscykler vid for moderdjuret toxiska doser, men inga skadliga effekter pa fertiliteten (se
avsnitt 5.3). Den potentiella risken fér méanniska &r okénd.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Eperzan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Nar
Eperzan anvénds i kombination med lakemedel som 6kar insulinsekretionen (t.ex. sulfonylurea) eller
insulin, bor patienterna rekommenderas att vidta forsiktighetsatgarder for att undvika hypoglykemi vid
framférande av fordon och anvéndning av maskiner (se avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen
Mer &n 2 300 patienter har fatt Eperzan i 8 placebo- eller aktivt kontrollerade fas Il1-studier.

Bakgrundsbehandlingen i dessa studier inkluderade kost och motion, metformin, sulfonylurea,
tiazolidinedion, insulin glargin eller en kombination av olika diabetesldkemedel.

Studierna varade mellan 32 veckor och 3 ar. Frekvensgrupperna nedan visar kombinerade data for de
tva doserna Eperzan, 30 mg eller 50 mg administrerat subkutant per vecka.

Den allvarligaste biverkningen i kliniska prévningar var akut pankreatit (se avsnitt 4.4).

De vanligaste biverkningarna i kliniska prévningar, som intraffade hos >5 % av patienterna som fick
Eperzan, var diarré, illamaende och reaktioner vid injektionsstallet sasom utslag, erytem, eller klada
vid injektionsstéllet.

Tabell 6ver biverkningar

Tabellen redovisar de biverkningar som vaniigast forekom hos patienter som behandlades med
Eperzan jamfort med patienter som behandlades med nagot jamforelselakemedel. Rapporterade
biverkningar fran en sammanslagen analys av sju placebokontrollerade och aktivt kontrollerade fas 111
studier under hela behandlingsperioden visas i tabell 1.

Frekvenserna anges som: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100); séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); och ingen ké&nd frekvens (kan
inte beraknas fran tiligangliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i ordning
efter minskande allvarlighetsgrad.



Tabell 1. Biverkningar fran fas Ill-studier under hela behandlingsperioden och rapporter efter

marknadsintroduktion

refluxsjukdom

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand
vanliga frekvens
Infektioner och Pneumoni
infestationer
Immunsystemet Overkanslighets-
reaktioner
Metabolism och Hypoglykemi Hypoglykemi (nar
nutrition (nér Eperzan Eperzan anvénds
anvands i som monoterapi
kombination eller i kombination
med insulin eller | med metformin
sulfonylurea) eller pioglitazon)
Hjértat Formaksflimmer/-
fladder
Magtarmkanalen | Diarré, Krakningar, Pankreatit, Minskad aptit
illamaende forstoppning, intestinal
dyspepsi, obstruktion
gastroesofageal

Allménna
symtom och/eller
symtom vid
administreringssté
et

Reaktioner vid
injektionsstéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allergiska reaktioner

Mojliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive angioddem, erytem, generaliserad klada och utslag med
dyspné har rapporterats med albiglutid.

Pankreatit

Incidensen av pankreatit (som bedéms som sannolikt ha samband med behandlingen) fér Eperzan i de

kliniska studierna var 0,3 % jamfort med 0 % for placebo och 0,1 % for jamforelselékemedel (dvs.

liraglutid, pioglitazon, glimepirid, sitagliptin och insulin glargin) med eller utan ytterligare
bakgrundsbehandling for diabetes (t.ex. metformin).

Gastrointestinala biverkningar

Gastrointestinala biverkningar intraffade med en higre frekvens for Eperzan jamfort med samtliga

jamforelseldakemedel (38 % respektive 32 %). Diarré (13 % respektive 9 %), illamaende (12 %

respektive 11 %), krékningar (5 % respektive 4 %) och forstoppning (5 % respektive 4 %) var de

vanligaste rapporterade biverkningarna och majoriteten av biverkningarna intraffade under de forsta

6 manaderna.

Gastrointestinala biverkningar med Eperzan intraffade oftare hos patienter med mattligt till gravt
nedsatt njurfunktion (eGFR 15-59 ml/min/1,73 m?) &n hos patienter med latt nedsatt eller normal

njurfunktion.

Reaktioner vid injektionsstallet




Reaktioner vid injektionsstallet (oftast utslag, erytem eller klada vid injektionsstallet) intraffade hos
15 % av patienterna som fick Eperzan jamfort med 7 % for samtliga jamforelselakemedel och ledde
till behandlingsavslut hos 2 % av alla patienter som behandlades med Eperzan. | allménhet var
reaktionerna vid injektionsstéllet lindriga och krévde ingen behandling.

Immunogenicitet

Andelen patienter som utvecklade antikroppar mot albiglutid under behandlingen var 4 % (137/3 267).
| en in vitro analys sag man att inga av dessa antikroppar har neutraliserade verkan pa albiglutid samt
att antikroppsbildning i allméanhet var évergaende och inte hade nagot samband med forsamrad effekt
(HbA. och fasteglukos i plasma (FPG)). Aven om de flesta patienterna med reaktioner vid
injektionsstallet var antikroppsnegativa (cirka 85 %) séa rapporterades reaktioner vid injektionsstallet
mer frekvent for patienter som var antikroppspositiva (41 %, N=116) &n for patienter som var
antikroppsnegativa (14 %, N=1 927). Dessa biverkningar var oftast lindriga och ledde inte till
behandlingsavslut. | dvrigt var biverkningsmonstret i allmanhet likartad for antikroppspositiva och
antikroppsnegativa patienter.

Hypoglykemi

Svar hypoglykemi, som kréver hjalp av en annan person for behandling, férekom mindre vanligt:

0,3 % av patienterna som fick Eperzan och 0,4 % av patienterna som fick ett jamforelseldkemedel. De
flesta patienterna med svar hypoglykemi i de kliniska studierna fick samtidigt sulfonylurea eller
insulin och ingen behdvde laggas in pa sjukhus eller avbryta behandlingen.

Né&r Eperzan gavs som monoterapi var incidensen for symtomatisk hypoglykemi (<3,9 mmol/Il)
likartad for Eperzan 30 mg (2 %), Eperzan 50 mg (1 %) och placebo (3 %).

Frekvensen symtomatisk hypoglykemi var higre for Eperzan nar det anvéndes i kombination med
sulfonylurea (15-22 %) eller insulin (18 %) jamfort med vid kombinationer dér inte sulfonylurea eller
insulin ingick (1-4 %). Bland de patienter som randomiserats till att fa andra jamforelselakemedel var
incidensen symtomatisk hypoglykemi 7-33 % nér det gavs med sulfonylurea eller insulin och 2-4 % i
kombinationer utan dessa lakemedel.

Pneumoni

Pneumoni intréffade hos 2 % av patienterna som fick Eperzan jamfort med hos 0,8 % av patienterna
som fick nagot jamforelselakemedel. For Eperzan forekom dessa som enstaka tillfallen av pneumoni
hos patienter som deltog i studier med mellan 32 veckors och 3 ars observationstid.

Formaksflimmer/-fladder

Formaksflimmer/-fladder forekom hos 1 % av patienterna som fick Eperzan och hos 0,5 % av
patienterna som fick ndgot jamforelseldkemedel. Bade i Eperzangruppen och i samtliga
jamforelsegrupper var det i allmanhet man, aldre, eller personer med nedsatt njurfunktion som
drabbades av dessa héndelser.

Hjartfrekvens

| fas-111 studierna pa patienter med typ 2 diabetes sags en liten okning av hjartfrekvensen (1-2 slag per
minut (bpm)) med albiglutid. | en grundlig QT-studie pa friska forsokspersoner sags en 6kad
hjartfrekvens (6-8 slag per minut (bpm)) jamfort med utgangsvérdena efter upprepad dosering med
albiglutid 50 mg.

Utséttning av behandling

| kliniska prévningar som varade minst 2 ar avbrét 8 % av deltagarna i Eperzangruppen den aktiva
behandlingen pa grund av en biverkning, jamfort med 6 % av deltagarna som fick nagot
jamforelseldkemedel. De vanligaste biverkningarna som ledde till att man avbrot
Eperzanbehandlingen var reaktioner vid injektionsstallet och gastrointestinala biverkningar, som
vardera stod for <2 %.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Under de kliniska studierna pa patienter med typ 2-diabetes var 100 mg administrerat subkutant var
4:e vecka under 12 veckor den hogsta Eperzandosen som administrerades. Denna dos sattes i samband
med en okad frekvens av illamaende, krakningar och huvudvark.

Det finns ingen specifik antidot vid dverdosering av Eperzan. Vid misstankt 6verdos ska lamplig
understodjande klinisk vard sattas in, anpassad efter patientens kliniska status. Forvantade symtom pa
en 6verdos ar kraftigt illamaende, krakningar eller huvudvark. En forlangd observationsperiod och
behandling av dessa symtom kan kravas med tanke pa halveringstiden (5 dagar) for albiglutid.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabeteslikemedel. Ovriga blodglukossénkade medel exklusive insuliner.
Glukagonlikpeptid-1-receptor (Glp-1) analoger. ATC-kod: A10BJ04

Verkningsmekanism
Albiglutid &r en GLP-1-receptoragonist som 6kar den glukosberoende insulinsekretionen.
Albiglutid forlangsammar adven ventrikeltdmningen.

Farmakodynamisk effekt

Glukoskontroll

Eperzan sanker fasteglukos och minskar postprandiella glukosnivaer. Majoriteten av de observerade
minskningarna av plasmaglukos vid fasta férekommer efter en singeldos, vilket ligger i linje med
albiglutids farmakokinetiska profil.

Hos patienter med typ 2-diabetes som fick 2 doser albiglutid 32 mg (dag 1 och dag 8), sags efter en
standardiserad frukost dag 9 en statistiskt signifikant minskning (24 %) av AUC 545 n) fOr
postprandiellt glukos jamfort med placebo.

En singeldos albiglutid 50 mg forsdmrade inte det motreglerande hormonella svaret mot hypoglykemi
fran glukagon, adrenalin, noradrenalin eller tillvaxthormon.

Gastrisk motilitet

Albiglutid férlangsammade ventrikeltémningen jamfort med placebo for savél fast som flytande intag,
néar 100 mg administrerades som singeldos till friska forsékspersoner. For fast intag 6kade
halveringstiden for ventrikeltomning fran 1,14 h till 2,23 h (p=0,0112). For flytande intag 6kade
halveringstiden for ventrikeltémning fran 0,28 h till 0,69 h (p=0,0018).

Klinisk effekt och sékerhet

| atta aktiva och placebokontrollerade kliniska fas 111 studier behandlades sammanlagt 2 365 patienter
med typ 2-diabetes med Eperzan och 2 530 patienter fick andra studieldkemedel. Studierna undersokte
anvandningen av Eperzan 30 mg och 50 mg med veckovis administrering och i 5 av de 8 studierna
tillats upptitrering av Eperzan fran 30 mg till 50 mg veckovis administrering. | samtliga
behandlingsgrupper i de 8 kliniska prévningarna var ssmmanlagt 19 % av patienterna (N=937) 65 ar
eller aldre och 2 % (N=112) var 75 ar eller aldre, 52 % var man med ett genomsnittligt BMI pa

33 kg/m?. 67 % av patienterna var kaukasier, 15 % afroamerikaner/av afrikanskt ursprung, 11 %
asiater och 26 % av patienterna var latinamerikaner/av spanskt ursprung.
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Inga évergripande skillnader av glykemisk effekt eller kroppsvikt observerades mellan de
demografiska undergrupperna (alder, kén, ras/etnicitet, diabetessjukdomens varaktighet).

Monoterapi

Effekten av Eperzan undersoktes i en 3-arig randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
multicenterstudie (n=296) pa patienter med otillracklig kontroll med enbart kost och motion.
Patienterna var randomiserade (1:1:1) till Eperzan 30 mg en gang per vecka, Eperzan 30 mg en gang
per vecka med upptitrering vecka 12 till 50 mg en gang per vecka, eller placebo. Den primara
endpointen var skillnad i HbA. vecka 52 jamfort med utgangsvardet. Behandling med Eperzan 30 mg
och 50 mg subkutan veckovis administrering resulterade i en statistiskt signifikant minskning i HbA1¢
vid vecka 52 matt fran utgangsvardet jamfort med placebo. Skillnaden i HbA vid 6 manader méatt
fran utgangsvardet var ocksa statistiskt signifikant for veckodoserna 30 mg (0,9 %) respektive 50 mg
(1,1 %) av Eperzan (se tabell 2).

Tabell 2. Resultat vecka 52 fran en placebokontrollerad studie med tva doser Eperzan (30 mg resp.
50 mg subkutan veckovis administrering ), administrerat som monoterapi

Eperzan Eperzan

30 mg per vecka 50 mg per vecka Placebo
ITT2(N) N=100 N=97 N=99
HbA:c (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,05 8,21 8,02
Forandring vid vecka 52° -0,70 -0,9 +0,2
Skillnad mot placeba® (95 % Cl) -0,8 (-1,1; -0,6) ¢ -1,0 (-1,3; -0,8) ¢
Patienter (%) som uppnadde HbA. 49 40 21
<7%
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 96 97 96
Forandring vid vecka 52° -0,4 -0,9 -0,7
Skillnad mot placebo® (95 % Cl) 0,3 (-0,9; 1,5) -0,2 (-1,4; 1,0)

2 Intent to treat-population — last observation carried forward
b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad

Kombinationsbehandling

Tilldggsbehandling till metformin

Effekten av Eperzan undersoktes i en 3-arig randomiserad, dubbelblind multicenterstudie (n=999).
Med metformin >1 500 mg per dag som bakgrundsbehandling jamfordes Eperzan 30 mg per vecka,
subkutan administrering, (med méjlighet att efter minst 4 veckor upptitrera till 50 mg per vecka) med
sitagliptin 100 mg per dag, glimepirid 2 mg per dag (med mojlighet att upptitrera till 4 mg per dag)
och placebo. Den primara endpointen var skillnad i HbA. efter 2 ar matt fran utgangsvardet, jamfort
med placebo. Resultat vid vecka 104 presenteras i tabell 3. Eperzan gav lagre glykemiskt vérde och
var statistiskt overlagset (“superior”) pa att sanka HbA. méatt fran utgangsvardet jamfort med placebo,
sitagliptin och glimepirid (se tabell 3).

Tabell 3. Resultat vid vecka 104 fran en placebokontrollerad studie dar Eperzan 30 mg per vecka,
subkutan administrering, (med mdjlighet att upptitrera till 50 mg per vecka) jamfordes med sitagliptin
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100 mg per dag och glimepirid 2-4 mg per dag som tillaggsbehandling till patienter med otillrécklig

kontroll med metformin >1 500 mg per dag.

Sitagliptin Glimepirid
Placebo 100 mg 2 till 4 mg
Eperzan + dagl. + dagl. +
30 mg/50 mg per metformin metformin metformin
vecka + metformin | >1 500 mg >1 500 mg >1 500 mg
>1 500 mg dagl. dagl. dagl. dagl.
ITT2(N) 297 100 300 302
HbA:c (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,1 8,1 8,1 3,1
Forandring vid vecka 104° -0,6 +0,3 -0,3 -0,4
Skillnad mot placebo + metformin® -0,9 (-1,2; -0,7) ¢
(95 % ClI)
Skillnad mot sitagliptin + metformin® -0,4 (-0,5; -0,2) ¢
(95 % ClI)
Skillnad mot glimepirid + metformin® -0,3(-0,5; -0,1) ¢
(95 % CI)
Andel som uppnadde HbA;. <7 % 39 16 32 31
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 90 92 90 92
Forandring vid vecka 104° -1,2 -1,0 -0,9 +1,2
Skillnad mot placebo + metformin® -0,2(-1,1;0,7)
(95 % ClI)
Skillnad mot sitagliptin + metformin® -0,4 (-1,0; 0,3)
(95 % ClI)
Skillnad mot glimepirid + metformin® -2,4(-3,0; -1,7)¢

(95 % Cl)

a
b

C

Intent to treat-population — last observation carried forward

Justerat medelvarde
P<0,05 for behandlingsskillnad

Tillaggsbehandling till pioglitazon

Effekten av Eperzan undersoktes i en 3-arig randomiserad, dubbelblind multicenterstudie (n=299).

Eperzan 30 mg per vecka, subkutan administrering, jamférdes med placebo hos patienter med

otillrécklig kontroll med pioglitazon >30 mg per dag (med eller utan metformin >1 500 mg per dag).
Jamfort med placebo gav Eperzan vid vecka 52, métt fran utgangsvardet, en statistiskt signifikant

minskning av HbA:. (-0,8 % for Eperzan respektive —0,1 % for placebo, p<0,05) och i fastande

plasmaglukos (FPG) (-1,3 mmol/l for Eperzan respektive +0,4 mmol/l for placebo, p<0,05).
Viktforandringen, matt fran utgangsvardet, skilde sig inte signifikant mellan behandlingsgrupperna (se
tabell 4.).
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Tabell 4. Resultat vecka 52 fran en placebokontrollerad studie dar man jamforde Eperzan 30 mg per
vecka, subkutan administrering, som tillaggsbehandling till patienter med otillracklig kontroll med
pioglitazon >30 mg per dag + metformin >1 500 mg per dag.

Eperzan 30 mg per
vecka +
pioglitazon
>30 mg dagl.
(+/- metformin
>1 500 mg dagl.)

Placebo +
pioglitazon
>30 mg dagl.
(+/- metformin
>1 500 mg dagl.)

ITT? (N) N=150 N=149
HbA1c (%0)

Utgangsvarde (medelvarde) 8,1 8,1
Forandring vid vecka 52° -0,8

Skillnad mot placebo + pioglitazon® (95 % CI) -0,8 (-1,0; -0,6) ¢ -0,05
Andel som uppnadde HbA;. <7 % 44 15
Kroppsvikt (kg)

Utgangsvarde (medelvarde) 98 100
Forandring vid vecka 52° 0,3 +0,5
Skillnad mot placebo + pioglitazon® (95 % CI) -0,2 (-1,2; 0,8)

a
b

c

Intent to treat-population — last observation carried forward

Justerat medelvarde

P<0,05 for behandlingsskillnad

Tillaggsbehandling till metformin plus sulfonylurea

Effekten av Eperzan undersoktes i en 3-arig randomiserad, dubbelblind multicenterstudie (n=657).

Med metformin >1 500 mg per dag plus glimepirid 4 mg per dag som bakgrundsbehandling, jamférdes

Eperzan 30 mg per vecka, subkutan administrering, (med mojlighet att efter minst 4 veckor upptitrera
till 50 mg per vecka) med placebo eller pioglitazon 30 mg per dag (med mdjlighet att upptitrera till
45 mg per dag). Den priméra endpointen var skillnad i HbA;. vecka 52 métt fran utgangsvardet,

jamfort med placebo. 52 veckors behandling med Eperzan resulterade i en statistiskt signifikant

minskning i HbA:. métt fran utgangsvardet, jamfort med placebo. Behandling med Eperzan nadde inte
den forutbestdmda gransen for "noninferiority” (0,3 %) jamfort med pioglitazon avseende HbAc.
Viktforandringen, matt fran utgangsvérdet, skilde sig inte signifikant mellan Eperzan och placebo,
men var signifikant lagre jamfort med pioglitazon (se tabell 5).

Tabell 5. Resultat vecka 52 fran en placebokontrollerad studie dar man jamforde Eperzan 30 mg per
vecka, subkutan administrering, (med mdjlighet att upptitrera till 50 mg per vecka) med pioglitazon
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30 mg per dag (med mojlighet att upptitrera till 45 mg per dag) som tillaggsbehandling till patienter
med otillracklig kontroll pd metformin + sufonylurea (glimepirid 4 mg per dag).

glim® (95 % CI)

Eperzan Placebo + Pioglitazon +
30 mg/50 mg per metformin metformin
vecka + metformin >1 500 mg dagl. + | >1 500 mg dagl.
>1 500 mg dagl. + glimepirid 4 mg + glimepirid
glimepirid 4 mg dagl. dagl. 4 mg dagl.
ITT? (N) 269 115 273
HbA:. (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,2 8,3 8,3
Forandring vid vecka 52° -0,6 +0,33 -0,80
Skillnad mot placebo + met + -0,9 (-1,1;-0,7)¢
glim® (95 % CI)
Skillnad mot pioglitazon + met + 0,3(0,1;0,4)
glim® (95 % CI)
Andel som uppnadde HbA. <7 % 30 9 35
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 91 90 91
Forandring vid vecka 52° -0,4 -0,4 +4,4
Skillnad mot placebo + met + -0,03 (-0,9; 0,8)
glim® (95 % CI)
Skillnad mot pioglitazon + met + -4,9 (-5,5; -4,2) ¢

& Intent to treat-population — last observation carried forward

b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad

Tillaggsbehandling till insulin glargin

Effekten av Eperzan undersoktes i en 52 veckor lang, randomiserad, 6ppen, multicenterstudie
avseende "noninferiority” (n=563). Med insulin glargin (som inleddes med 10 enheter och
upptitrerades till > 20 enheter per dag) som bakgrundsbehandling jamfordes Eperzan 30 mg per vecka,
subkutan administrering (med upptitrering efter vecka 8 vid otillracklig kontroll till 50 mg) med
prandiellt insulin lispro (administrerat dagligen vid maltid, inledningsvis enligt standardbehandling
och upptitrerat tills effekt erhélls.) Den priméara endpointen var skillnad i HbA; vecka 26 métt fran
utgangsvardet. Vecka 26 var den genomsnittliga dagliga dosen insulin glargin 53 IE for Eperzan och
51 IE for lispro. Genomsnittlig daglig dos insulin lispro vecka 26 var 31 IE och 69 % av patienterna
som behandlades med Eperzan fick 50 mg per vecka vid vecka 52. Vid vecka 26 var skillnaden mellan
behandling med Eperzan och med insulin lispro avseende HbA. 0,2 % och darmed uppnéaddes den i
forvég definierade gransen for ”noninferiority” (0,4 %). Behandling med Eperzan resulterade i en
genomsnittlig viktnedgang for Eperzan (-0,7 kg) medan insulin lispro resulterade i en genomsnittlig
viktokning (+0,8 kg). Skillnaden mellan behandlingsgrupperna var statistiskt signifikant (tabell 6).
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Tabell 6. Resultat vecka 26 fran en studie dar man jamforde Eperzan 30 mg per vecka, subkutan
administrering, (med mojlighet till upptitrering till 50 mg per vecka) med prandiellt insulin lispro som
tillaggsbehandling till patienter med otillracklig kontroll pa enbart insulin glargin.

Eperzan Insulin lispro
+ +
insulin glargin insulin glargin
(> 20 enheter per dygn) (> 20 enheter per dygn)
ITT?(N) N=282 N=281
HbA:c (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,47 8,43
Forandring vid vecka 26° -0,8 -0,6
Skillnad mot insulin lispro® (95 % CI) -0,2(-0,3; 0,0)
P-vérde (noninferiority) <0,0001
Andel som uppnadde HbA;. <7 % 30 % 25 %
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 93 92
Forandring vid vecka 26° -0,7 +0,8
Skillnad mot insulin lispro® (95 % CI) -15(-2,1;-1,0)¢

& Intent to treat-population — last observation carried forward

b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad

For de patienter som fullféljde studien (52 veckor), var justerad genomsnittlig forandring av HbAc,
matt fran utgangsvardet, —1,0 % for Eperzan (N=121) och —0,9 % for insulin lispro (N=141). Justerad
genomsnittlig forandring av kroppsvikten vid vecka 52 matt fran utgangsvardet var —1,0 kg for
Eperzan (N=122) och +1,7 kg for insulin lispro (N=141). Anvéndning av diabeteslékemedel som
tillats efter en beddmning om att patienterna Overskridit sina glykemiska troskelvarden har exkluderats

fran dessa data.

Studie med aktiv kontroll - jamforelse med insulin glargin som tilldggsbehandling till metformin#

sulfonylurea

Effekten av Eperzan undersoktes i en 3-arig randomiserad (2:1), 6ppen studie avseende
”noninferiority” med insulin glargin som kontrollsubstans (n=735). Med metformin >1 500 mg per
dag som bakgrundsbehandling (med eller utan sulfonylurea) jamfoérdes Eperzan 30 mg per vecka,
subkutan administrering, (med mgjlighet att upptitrera till 50 mg per vecka) med insulin glargin (som
inleddes med 10 enheter och upptitrerades varje vecka enligt forskrivningsinformationen). Den
priméra endpointen var skillnad i HbA; vecka 52 matt fran utgangsvardet. Den sammanlagda dagliga
startdosen av insulin glargin varierade mellan 2- och 40 enheter (median daglig dos pa 10 enheter) och
varierade vid vecka 52 mellan 3 och 230 enheter (median daglig dos pa 30 enheter). Median daglig
dos insulin glargin som anvéndes innan hyperglykemisk akutbehandling var 10 enheter (varierade
mellan 2—-40 enheter) vid studiestarten och 30 enheter (varierade mellan 3-230 enheter) vecka 52.

77 % av de patienter som behandlades med Eperzan upptitrerades till att fA 50 mg per vecka, subkutan
administrering, vid vecka 156. Behandlingsskillnaden for HbA. pa 0,1 % (-0,04; 0,27) vid vecka 52,
matt fran utgangsvardet, uppnadde den forutbestamda gransen for "noninferiority” (0,3 %) for Eperzan
och insulin glargin. En statistiskt signifikant viktminskning sags med Eperzan medan man sag en
viktokning for insulin glargin. Skillnaden i viktférandring var statistiskt signifikant (se tabell 7).

Tabell 7. Resultat vecka 52 fran en aktivt kontrollerad studie dar man jamforde Eperzan 30 mg per
vecka, subkutan administrering, (med mojlighet till upptitrering till 50 mg per vecka) med insulin
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glargin (titrerat veckovis enligt forskrivningsinformationen) som tillaggsbehandling till patienter med
otillracklig kontroll pa metformin + sulfonylurea.

Eperzan
30 mg/50 mg per vecka Insulin glargin
+ metformin (med eller | = metformin (med eller utan
utan sulfonylurea) sulfonylurea)
ITT2(N) 496 239
HbA:c (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,28 8,36
Forandring vid vecka 52° -0,7 -0,8
Skillnad mot insulin glargin® (95 % CI) 0,1 (-0,04; 0,3)
P-vérde (noninferiority) <0,0086
Andel som uppnadde HbA;. <7 % 32 33
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvérde) 95 92
Forandring vid vecka 52° 11 1,6
Skillnad mot insulin glargin® (95 % CI) -2,6 (-3,2; -2,0) ¢

& Intent to treat-population — last observation carried forward
b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad

For de patienter som behandlades i minst 104 veckor var justerad genomsnittlig skillnad i HbA;c, matt
fran utgangsvardet, —0,97 % for Eperzan (N=182) och —1,04 % for insulin glargin (N=102). Justerad
genomsnittlig forandring av kroppsvikten vecka 104, matt fran utgangsvardet, var —2,6 kg for Eperzan
(N=184) och +1,4 kg for insulin glargin (N=104). Anvandning av diabeteslakemedel som tillats efter
en bedoémning att patienterna dverskridit sina glykemiska troskelvarden har exkluderats fran dessa
data.

Studie med aktiv kontroll — jdmforelse med liraglutid i kombination med metformin, tiazolidinedion
eller sulfonylurea (som monoterapi eller dubbelterapi)

Effekten av Eperzan undersoktes i en 32 veckor lang, randomiserad, éppen, noninferiority-studie med
liraglutid som kontroll (N=805). Eperzan 30 mg per vecka, subkutan administrering, (med upptitrering
vecka 6 till 50 mg per vecka) jamfordes med liraglutid 1,8 mg per dag (upptitrerat fran 0,6 mg vecka 1
och 1,2 mg vecka 1 till vecka 2) hos patienter vars kontroll med monoterapi eller
kombinationsbehandling av perorala diabetesldkemedel (metformin, tiazolidinedion eller sulfonylurea)
var otillracklig. Den priméara endpointen var skillnad i HbA;; vecka 32 métt fran utgangsvardet.
Behandling med Eperzan uppnadde inte den forutbestamda gransen for ”noninferiority” (0,3 %) i
jamforelse med liraglutid avseende HbA. (se tabell 8).

Tabell 8. Resultat vecka 32 fran en aktivt kontrollerad studie med Eperzan 30 mg per vecka, subkutan
administrering (med upptitrering till 50 mg per vecka) jamfort med liraglutid 1,8 mg dagligen®

15



Eperzan Liraglutid
30 mg/50 mg per vecka 1,8 mg dagligen
Intent to Treat Population (N) 402 403
HbA:c (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,2 8,2
Forandring vid vecka 32° -0,8 -1,0
Skillnad mot liraglutid® (95 % CI) 0,2 (0,1;0,3)
P-vérde (noninferiority) p = 0,0846
Andel som uppnadde HbA;. <7 % 42% 52%
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 92 93
Forandring vid vecka 32° -0,6 -2,2
Skillnad mot liraglutid® (95 % CI) 1,55 (1,05; 2,06) ¢

Intent to treat-population — last observation carried forward
b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad

Studie med aktiv kontroll - jAmforelse med sitagliptin hos patienter med typ 2-diabetes och olika grad
av njurfunktionsnedsattning

Effekten av Eperzan undersoktes i en randomiserad, dubbelblind, 52 veckor lang studie med aktiv
kontroll, dar 486 patienter med latt, mattligt och gravt nedsatt njurfunktion deltog och vars diabetes
inte kunde kontrolleras tillfredstallande med kost, motion eller annan diabetesbehandling. Eperzan

30 mg per vecka, subkutan administrering, (med upptitrering till 50 mg per vecka vid behov)
jamfordes med sitagliptin. Sitagliptin doserades efter kreatininclearance beréknad enligt Cockcroft-
Gault-formeln (100 mg per dag vid latt, 50 mg per dag vid mattligt och 25 mg per dag vid gravt
nedsatt njurfunktion). Den primara endpointen var skillnad i HbA;. vecka 26 matt fran utgangsvardet.
Behandling med Eperzan resulterade i statistiskt signifikanta minskningar av HbA;. vecka 26 matt fran
utgangsvardet, i jamforelse med sitagliptin. Den modell-justerade genomsnittliga minskningen av
HbA:. med Eperzan, matt fran utgangsvardet, var -0,80 (n=125), 0,83 (n=98) och 1,08 (n=19) hos
patienter med latt (eGFR 60-89 ml/min/1,73m?), mattligt (¢GFR 30-59 ml/min/1,73m?) respektive
gravt (eGFR <30 ml/min/1,73m?) nedsatt njurfunktion (se tabell 9).

Tabell 9. Resultat vecka 26 fran en studie med Eperzan 30 mg per vecka, subkutan administrering,
(med upptitrering till 50 mg vid behov) jamfort med sitagliptin (doserat baserat pa njurfunktion) hos
patienter med olika grad av njurfunktionsnedsattning.

Eperzan Sitagliptin
30 mg/50 mg per vecka
Intent to Treat Population (N) 246 240
(125 latt, 98 mattligt, 19 (122 latt, 99 mattligt, 15
gravt)? gravt)?
HbA:. (%)
Utgangsvarde (medelvarde) 8,1 8,2
Forandring vid vecka 26° -0,8 -0,5
Skillnad mot sitagliptin® (95 % -0,3(-0,5;-0,2)¢
Cl)
Andel som nadde HbAc <7 % 43% 31%
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvarde (medelvarde) 84 83
Forandring vid vecka 26° -0,8 -0,19
Skillnad mot sitagliptin® (95 % -0,6 (-1,1;-0,1)°¢
Cl)

2 |Intent to treat-population — last observation carried forward (ITT-LOCF)
b Justerat medelvarde
¢ P<0,05 for behandlingsskillnad
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Varaktighet av glykemisk kontroll

Varaktigheten over tid av glykemisk kontroll med Eperzan jamfért med andra klasser av
diabetesldakemedel for typ 2-diabetes samt placebo som tillaggsbehandling till metformin visas i
Figur 1.

Figur 1: Kaplan-Meier-kurva som visar varaktigheten for den glykemiska kontrollen (uppmétt som tid
till akutbehandling) for Eperzan jamfort med tva aktiva kontrollsubstanser (sitagliptin och glimepirid)
och placebo.
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Fasteglukos i plasma

Behandling med Eperzan som ensam behandling eller i kombination med ett eller tva perorala
diabeteslakemedel resulterade i en reducerad fasteglukos i plasma matt fran utgangsvardet jamfort
med placebo pa mellan 1,3 till 2,4 mmol/I. Den storsta minskningen sags under de forsta tva
behandlingsveckorna.

Kardiovaskular utvardering

En metaanalys omfattande 9 kliniska studier (8 storre effektivitetsstudier och 1 dosfinnande fas Il
studie) som varade i upp till 3 ar genomfordes for att bedéma den kardiovaskulara sakerheten for
Eperzan (N=2 524) jamfort med samtliga jamforelselédkemedel (N=2 583) i dessa prévningar. En
endpoint som kallas MACE+ (major adverse cardiac events plus) omfattar, férutom MACE-
endpointerna (akut hjartinfarkt, stroke och kardiovaskular dod), dven sjukhusinlaggning pa grund av
instabil angina. Riskkvoten for Eperzan jamfort med jamforelselakemedlen avseende MACE+ var 1,0
(95 % CI1 0,68, 1,49). Incidensen som observerats for en forsta MACE+ var 1,2 respektive 1,1
handelser per 100 personar for Eperzan respektive samtliga jamforelselakemedel.

Pediatrisk population

Den Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Eperzan
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av diabetes mellitus typ 2 (se
avsnitt 4.2 for information om pediatrisk anvandning).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
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Absorption
Efter subkutan administrering av en singeldos om 30 mg till forsokspersoner med typ-2 diabetes

uppnaddes maximal koncentration 3 till 5 dagar efter doseringen med genomsnittlig hogsta albiglutid-
koncentration (Cmax) pa 1,74 pg/ml och genomsnittlig area under koncentration-tid kurvan (AUC) pa
465 pg/ml/h. Den genomsnittliga steady state-koncentrationen efter subkutan administrering av 30 mg
eller 50 mg albiglutid beréknad i populationsfarmakokinetiska analyser fran fas I11-studier, var cirka
2,6 pg/ml respektive 4,4 pug/ml. Steady state-exponering uppnaddes efter 3-5 veckors veckovis
administrering. Exponering vid doser om 30 mg och 50 mg f6ljde en dosproportionell 6kning. Hos
friska frivilliga som fick 50 mg var dock steady state-koncentrationen 7,39 pg/ml dag 36, alltsd hogre
an vad de populationsfarmakokinetiska analyserna i fas I11-studierna forutspadde. En likartad
exponering uppnas med subkutan administrering av albiglutid i buken, laret eller Gverarmen.

Distribution

Den uppskattade genomsnittliga skenbara distributionsvolymen for albiglutid efter subkutan
administrering &r 11 liter. Eftersom albiglutid &r en albuminfusionsmolekyl har plasmaproteinbindning
inte analyserats.

Biotransformation
Albiglutid &r ett protein vars forvantade elimineringsvag ar nedbrytning till sma peptider och enskilda
aminosyror av ubikvitéra proteolytiska enzymer.

Eliminering

Medelvardet for skenbar clearance for albiglutid & 67 ml/h med en elimineringshalveringstid pé cirka
5 dygn vilket ar baserat pa berakningar fran populationsfarmakokinetiska analyser fran fas I11-studier
och uppmatta varden.

Sarskilda populationer

Patienter med nedsatt njurfunktion

I en farmakokinetisk populationsanalys fréan en fas I11-studie med patienter med latt, mattligt och
gravt nedsatt njurfunktion, sags en 6kad exponering med cirka 30-40 % hos patienter med gravt
nedsatt njurfunktion jamfort med patienter med typ 2-diabetes och normal njurfunktion. Dessutom
visade en klinisk farmakologisk studie liknande exponeringsékning for patienter med mattligt eller
gravt nedsatt njurfunktion samt for patienter som erhdll hemodialys, i jamférelse med patienter utan
nedsatt njurfunktion. Skillnaderna ansags inte vara kliniskt relevanta (se avsnitt 4.2).

Patienter med nedsatt ieverfunktion

Inga kliniska studier som undersoker vilken effekt nedsatt leverfunktion har pa farmakokinetik for
Eperzan har utférts. Terapeutiska proteiner sasom albiglutid kataboliseras av allméant forekommande
proteolytiska enzymer som inte enbart ar begrénsade till levervavnad. Forandrad leverfunktion har
darfor sannolikt ingen effekt pa elimineringen av Eperzan (se avsnitt 4.2).

Kon
Kon har ingen Kliniskt relevant inverkan pa clearance, baserat pa farmakokinetiska
populationsanalyser.

Ras och etnicitet

Baserat pa resultaten fran farmakokinetiska populationsanalyser som inkluderade kaukasier,
afroamerikaner/personer av afrikanskt ursprung, asiater och latinamerikaner/personer av spanskt
ursprung, hade ras och etnicitet ingen kliniskt betydelsefull effekt pa farmakokinetiken for
Eperzanclearance.

Japanska patienter uppvisade cirka 30-40 % hogre exponering dn kaukasier vilket sannolikt beror pa
lagre kroppsvikt. Denna effekt ansags inte kliniskt relevant.

Aldre patienter (>65 ar)
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Baseras pa en farmakokinetisk populationsanalys med forsokspersoner i aldern 24-83 ar hade aldern
hade ingen kliniskt relevant paverkan pa albiglutids farmakokinetik (se avsnitt 4.2).

Kroppsvikt
Kroppsvikten har ingen kliniskt relevant effekt pa& AUC for albiglutid inom intervallet 44-158 kg. En
20-procentig 6kning av kroppsvikten resulterade i en cirka 18,5-procentig 6kning av clearance.

Pediatrisk population
Inga farmakokinetiska data finns tillgdngliga for pediatriska patienter.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data tyder inte pa nagra speciella risker for manniska, baserat pa studier av
sékerhetsfarmakologi eller toxicitet vid upprepad dosering. Eftersom albiglutid ar ett rekombinant
protein har inga gentoxicitetsstudier utforts.

| en 52 veckors-studie pa apa sags en liten viktokning av pankreasvavnaden vid 50 mg/kg/vecka

(75 ganger klinisk exponering baserat pa AUC) och hypertrofi av acinara celler. Antalet dceller sags
ocksa vara nagot forhojt. Férandringarna i pankreas hade inget samband med nagon histomorfologisk
abnormitet eller tecken pa 6kad proliferation.

Inga karcinogenicitetsstudier med albiglutid har utforts pa grund av immunogenicitet hos gnagare.
C-cellstumorer i skoldkorteln sags vid 2-ariga karcinogenicitetsstudier pa gnagare med andra GLP-1-
receptoragonister. Forhgjt serumkalcitonin har satts i samband med hyperplasi och tumérer i
skoldkaortelns c-celler vilket har setts hos gnagare med dessa andra substanser. Albiglutid framkallade
aven dosberoende 6kningar av serumkalcitoninnivaerna vid en 21-dagarsstudie pa méss, vilket tyder
pa att skoldkorteltumorer hos gnagare dven ar en teoretisk risk vid anvandning av albiglutid. Hos apa
som fick albiglutid upp till 50 mg/kg/vecka i upp till 52 veckor (75 ganger den kliniska exponeringen
baserat pa AUC) fann man inga relaterade albiglutidfynd i skoldkorteln. Den kliniska relevansen for
C-cellstumdérerna i skdldkorteln som observerats hos gnagare ar okand.

| reproduktionstoxikologiska studier med albiglutid hos mdss sags ingen paverkan pa parning eller
fertilitet vid doser upp till 50 mg/kg/dag (vid laga multiplar av klinisk exponering). Férre dstruscykler
sags vid en dos pa 50 mg/kg/dag, en dos som ar associerad med toxicitet hos moderdjuret (lagre
kroppsvikt och minskat fodointag). Effekter pa embryofetal utveckling (embryofetal dodlighet och
skelettforandringar) sags vid 50 mg/kg/dag (vid laga multiplar av klinisk exponering). Avkomman till
mdss som fick 50 mg/kg/dag under organogenesen hade lagre kroppsvikt under perioden fére
avvanjningen (aterhdamtades efter avvanjningen), dehydrering och lagre kroppstemperatur, samt
fordrojd balanopreputial separation. Inga effekter sags vid 5 mg/kg/dag (vid exponeringar
motsvarande klinisk exponering).

| pre- och postnatala utvecklingsstudier pa moss som fatt albiglutid under draktighet eller laktation,
sags en lagre kroppsvikt hos F1-avkomman fore avvanjningen vid >1 mg/kg/dag (vid exponeringar
lagre an Klinisk exponering). Lagre kroppsvikt hos F1-avkomman aterhamtades efter avvanjning, med
undantag for honor i F1-generationen vars moder behandlats perinatalt (fran gestationstidens slut till
10 dagar postpartum) med >5 mg/kg/dag utan andra effekter pa utvecklingen. Sparmangder av
albiglutid detekterades i plasma hos avkomman. Det &r okant om den lagre kroppsvikten hos
avkomman orsakades av en direkt effekt av albiglutid pa avkomman eller av sekundart genom
paverkan pa moderdjuret.

Okad mortalitet och morbiditet sags vid alla doser (>1 mg/kg/dag) hos lakterande mushonor vid pre-
och postnatala utvecklingsstudier. Mortalitet har inte observerats vid tidigare toxikologistudier hos
icke-lakterande eller icke-dréktiga moss, och inte heller hos draktiga mdss. Dessa resultat &r forenliga
med laktationsileussyndrom, som tidigare har rapporterats hos mass. Eftersom pafrestningen som
laktationen innebér relativt sett &r betydligt lagre hos méanniska &n hos mus, och ménniskan har stora
energireserver, kan den mortalitet som observerats hos lakterande mdss inte anses vara relevant for
manniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver till injektionsvéatska

Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Trehalosdihydrat

Mannitol (E421)

Polysorbat 80
Viétska

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter rekonstitution ska injektionspennan anvandas inom 8 timmar. Anvand injektionspennan
omedelbart nar nalen har monterats. Vatskan kan annars torka inuti nalen och tappa till denna.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far ¢j frysas.

Patienterna kan forvara injektionspennorna i rumstemperatur, ej 6ver 30 °C, i hogst 4 veckor fore
anvandningen. Vid slutet av denna period ska injektionspennan antingen anvéndas eller kasseras.

Angaende hallbarhetstid for den rekonstituerade produkten, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tvakammarampull av typ 1-glas forsluten med propp av bromobutylgummi och ett snap on-lock av
polypropylen med tétning av bromobutylgummi. Varje ampull & monterad i en injektionspenna av
plast avsedd for engangsbruk.

Varje injektionspenna avger en singeldos om 30 mg eller 50 mg Eperzan i en volym om 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar:

Kartong om 4 engangsinjektionspennor och 4 pennalar.

Multiforpackning innehallande 12 engangsinjektionspennor och 12 pennalar (3 férpackningar om 4
pennor och 4 nalar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Destruktion
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Ej anvént ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Bruksanvisning
Eperzan som har varit fryst far inte anvandas.

Kontrollera att siffran 1" visas i sifferfonstret. Anvénd inte injektionspennan om inte siffran ”1”
visas.

Rekonstitution och administrering utford av patienten
Fullstdndiga anvisningar for rekonstitution och administrering avsedda for patienten finns i
bipacksedeln under avsnittet ”Bruksanvisning”.

Instruera patienten att lasa hela bruksanvisningen inklusive avsnittet Vanliga fragor innan
behandlingen pabdrjas och att lasa bruksanvisningen igen innan varje injektion.

Alternativ metod for rekonstitution (endast for sjukvardspersonal)

I bruksanvisningen i bipacksedeln finns anvisningar som sager att patienten ska vanta i 15 minuter
med 30 mg-pennan och 30 minuter med 50 mg-pennan for fullstdndig rekonstitution efter att det
frystorkade pulvret och spadningsvatskan har blandats. Sjukvardspersonal kan folja nedanstaende
alternativa metod for rekonstitution for snabbare uppldsning. Eftersom denna metod kraver korrekt
teknik nér pennan snurras samt visuell kontroll av 16sningen &r den endast avsedd for
sjukvardspersonal.

Kontrollera att pennan visar siffran ”1” i sifferfonstret och kontrollera utgangsdatumet. Folj
anvisningarna om att vrida pa ampullen tills siffran ”2” visas i sifferfonstret och ett "klick” hérs. Detta
blandar vétskan i ampullens bakre kammare med det frystorkade pulvret i den framre kammaren.
Snurra forsiktigt pa injektionspennan i en minut med den genomskinliga ampullen pekande uppat.
Undvik att skaka pennan eftersom det kan leda till skumbildning. Inspektera och fortsatt att snurra pa
injektionspennan tills allt pulver har l6sts upp. Pulvret 1 30 mg-pennan &r vanligen fullstandigt uppldst
inom 2 minuter, men det kan ta upp till 5 minuter. Genom visuell inspektion kontrolleras att Idsningen
ar klar och fri fran partiklar. Pulvret i 50 mg-pennan ar vanligen fullstandigt upplést inom 7 minuter,
men det kan ta upp till 10 minuter. En liten mangd skum ovanpa losningen vid slutet av rekonstitionen
ar normalt. Fortsatt efter rekonstitutionen att folja stegen i bruksanvisningen for att satta fast nalen,
fylla injektionspennan och administrera injektionen.

Anvand endast Eperzan om lasningen ar klar, gul och fri fran partiklar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
Currabinny,

Carrigaline,

County Cork, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/13/908/001
EU/1/13/908/002

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkannandet: 21 mars 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline LLC
Building 40

893 River Road
Conshohocken, PA 19428
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

United Kingdom

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning 6ver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan (RMP)

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna RMP som
finns i modul 1.8.2. i godk&nnandet for forsaljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - férpackning om 4 injektionspennor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 30 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos innehaller 30 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

4 injektionspennor
4 pennalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

Kassera injektionspennan efter anvandning.

Las bipacksedeln.

Vénta 15 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.

Injektionspennorna kan forvaras i rumstemperatur, ej éver 30 °C, i hdgst 4 veckor fére anvandningen.

Anvands inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

’ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 30
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - Multiférpackning innehallande 12 engangsinjektionspennor och 12 pennalar (3
forpackningar om 4 pennor och 4 nalar) — utan bluebox-text

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 30 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos innehaller 30 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Komponent i en multiforpackning om 3 forpackningar dar varje forpackning innehaller 4 pennor och 4
pennalar.
Far ej saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

Kassera injektionspennan efter anvandning.

Las bipacksedeln.

Vénta 15 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.

En kartong om 4 pennor och 4 nélar kan forvaras i rumstemperatur, ej ver 30 °C, i hogst 4 veckor
fore anvandningen. Aterstdende kartonger méaste forvaras vid 2 °C-8 °C tills de ska anvéndas.

Anvénds inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 30
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE ETIKETT - Multiférpackning innehallande 12 engangsinjektionspennor och 12
penndlar (3 forpackningar om 4 pennor och 4 nalar) — med bluebox-text

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 30 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos innehaller 30 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Multiférpackning: 12 pennor (3 férpackningar om 4 pennor/4 nalar).
Far ej saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

Kassera injektionspennan efter anvandning.

Las bipacksedeln.

Vénta 15 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.

En kartong om 4 pennor och 4 nalar kan forvaras i rumstemperatur, ej 6ver 30 °C, i hogst 4 veckor
fore anvandningen. Aterstdende kartonger méaste forvaras vid 2 °C-8 °C tills de ska anvéndas.

Anvénds inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 30
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - forpackning om 4 injektionspennor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos innehaller 50 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

4 injektionspennor
4 pennalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.
Kassera injektionspennan efter anvandning.

L4&s bipacksedeln.
Tid for beredning.
Vénta 30 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.
Injektionspennorna kan forvaras i rumstemperatur, ej éver 30 °C, i hdgst 4 veckor fére anvandningen.

Anvénds inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt Iakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 50
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - Multiférpackning innehallande 12 engangsinjektionspennor och 12 pennalar (3
forpackningar om 4 pennor och 4 nalar) — utan bluebox-text

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos innehaller 50 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Komponent i en multiforpackning om 3 forpackningar dar varje forpackning innehaller 4 pennor och 4
pennalar.
Far ej saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

Kassera injektionspennan efter anvandning.

Las bipacksedeln.

Tid for beredning

Vénta 30 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.

En kartong om 4 pennor och 4 nélar kan forvaras i rumstemperatur, ej ver 30 °C, i hogst 4 veckor
fore anvandningen. Aterstdende kartonger méaste forvaras vid 2 °C-8 °C tills de ska anvéndas.

Anvénds inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 50
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE ETIKETT - Multiférpackning innehallande 12 engangsinjektionspennor och 12
penndlar (3 forpackningar om 4 pennor och 4 nalar) — med bluebox-text

1. LAKEMEDLETS NAMN

Eperzan 50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
albiglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos innehaller 50 mg per 0,5 ml efter beredning.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, trehalosdihydrat,
mannitol (E421), polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Multiférpackning: 12 pennor (3 forpackningar om 4 pennor/4 nalar)
Far ej saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln.
For subkutan anvandning.
En gang per vecka.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

L 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

Kassera injektionspennan efter anvandning.

Las bipacksedeln.

Vénta 30 minuter efter blandning innan injektionen ges.
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Far ej frysas.

En kartong om 4 pennor och 4 nélar kan forvaras i rumstemperatur, ej 6ver 30 °C, i hogst 4 veckor
fore anvandningen. Aterstdende kartonger méaste forvaras vid 2 °C-8 °C tills de ska anvéndas.

Anvénds inom 8 timmar efter beredning.
Anvands omedelbart efter ndl har monterats.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny

Carrigaline

County Cork

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/908/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

eperzan 50
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eperzan 30 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
albiglutid

For subkutan anvéandning

En gang per vecka.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

30 mg

6. OVRIGT

45



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Eperzan 50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
albiglutid

For subkutan anvandning

En gang per vecka.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

50 mg

6. OVRIGT

46



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten
Eperzan 30 mg pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
Albiglutid

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det méjligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet
av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Eperzan &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Eperzan

Hur du tar Eperzan

Eventuella biverkningar

Hur Eperzan ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Bruksanvisning for den forfyllda injektionspennan (pa nasta sida)
Vanliga fragor om bruksanvisningen for 30 mg forfylld injektionspenna

AN

Léas bada sidor av denna bipacksedel

1. Vad Eperzan &r och vad det anvands for

Eperzan innehaller den aktiva substansen albiglutid, som hor till en lakemedelsgrupp som kallas GLP-
1-receptoragonister och som anvands for att sanka blodsockervardet (glukosvardet) hos vuxna med
typ 2-diabetes.

Du har typ 2-diabetes antingen for att:
o kroppen inte producerar tillrdckligt med insulin for att kontrollera blodsockerhalten
eller
o for att kroppen inte kan anvanda insulinet pa ratt satt.

Eperzan hjalper kroppen att 6ka produktionen av insulin nar blodsockret ar hogt.

Eperzan anvénds for att kontrollera blodsockret, antingen

ensamt, om ditt blodsocker inte kan kontrolleras med enbart kost och motion och du inte kan ta
metformin (ett annat diabetesldkemedel)
eller
- i kombination med andra diabeteslakemedel som intas via munnen (sasom metformin, eller
lakemedel sdsom sulfonylurea eller tiazolidinedioner), eller med insulin.
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Det ar mycket viktigt att du fortsatter folja alla kost- och livsstilsrad som du far fran din lakare nar du
tar Eperzan.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Eperzan
Anvand inte Eperzan:

e omdu &r allergisk mot albiglutid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Om du tror att detta galler dig ska du inte anvédnda Eperzan forrén du har talat med lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander Eperzan

e omdu har typ 1-diabetes (insulinberoende) eller ketoacidos (en allvarlig komplikation till
diabetes som uppkommer nar kroppen inte kan bryta ner glukos eftersom det finns for lite
insulin), &r detta lakemedel inte dr lampligt for dig. Tala med din lakare hur man kan kénna
igen symtom pa ketoacidos och sék medicinsk behandling akut om de intraffar.

e om du nagonsin har haft pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Din lakare beslutar om
du kan ta Eperzan och forklarar symtomen pa pankreatit for dig (se "Tillstand du bor vara
uppmarksam pa” under avsnitt 4).

e om du tar sulfonylurea eller insulin for din diabetes, eftersom du kan fa lagt blodsocker
(hypoglykemi). Din l&kare kan behdva andra dosen for dessa ldkemedel for att minska risken.
(Se "Mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4 for tecken pa lagt blodsocker).

e om du har nagot allvarligt problem med magsackstomningen (gastropares) eller om du har en
allvarlig tarmsjukdom (allvarlig gastrointestinal sjukdom). Eperzan rekommenderas inte vid
nagot av dessa tillstand.

Nar behandling med albiglutid pabdrjas kan du uppleva vatskeforlust till foljd av krakningar,
illamaende, diarré eller dehydrering. Det ar viktigt att undvika dehydrering genom att dricka mycket
vétskor.

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Eperzan om du tror att
nagot av detta géller dig.

Barn och ungdomar

Det ar okant om Eperzan ar sakert och effektivt for personer under 18 ar. Eperzan rekommenderas inte
till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Eperzan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel (se &ven under avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”).

Du ska inte ta akarbos om du har tarm obstruktion.
Tala med din ldkare om du samtidigt anvander akarbos och Eperzan.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Om det finns en mdjlighet att
du blir gravid maste du anvéanda effektiva preventivmetoder nar du tar detta lakemedel.

Graviditet

Tala omedelbart om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du blir gravid under
behandlingen med Eperzan.

Det finns ingen information om sakerheten med Eperzan till gravida kvinnor. Eperzan ska inte
anvandas under graviditet.

Om du planerar att skaffa barn kan lakaren besluta att avbryta behandlingen med Eperzan minst en
manad innan du forsoker bli gravid. Det beror pa att det tar tid for Eperzan att lamna kroppen.

Amning

Om du ammar maste du radfraga din lakare innan du anvander Eperzan. Det &r okant om Eperzan
utsondras i bréstmjolk. Du och din lakare maste besluta om du ska anvanda Eperzan eller amma. Du
ska inte gora bada delarna.

Fertilitet
Det &r inte kant om Eperzan kan paverka fertiliteten hos man och kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Eperzan har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framféra och anvanda maskiner. Om du
tar Eperzan och sulfonylurea eller insulin kan du dock fa Iagt blodsocker (hypoglykemi). Det kan gora
det svart for dig att koncentrera dig och gora dig yr eller somnig. Om det hander ska du inte kora nagot
fordon eller anvédnda maskiner.

Eperzan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos om 0,5 ml, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Eperzan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar 30 mg en gang i veckan, injicerad samma dag varje vecka. Din lakare kan
oka dosen till 50 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte kan kontrolleras med 30 mg-dosen. Vid
behov kan du andra vilken veckodag du tar Eperzan sa langde det gatt minst 4 dagar efter den senaste
dosen.

Du kan ta Eperzan nar som helst under dygnet, med eller utan maltid.

Eperzan levereras i en injektionspenna som du kan injicera sjalv. Tala med din lakare, sjukskdterska
eller apotekspersonal om hur du injicerar Eperzan pa ratt satt. Eperzan injiceras under huden pa
magomradet, laret eller Gverarmens baksida. Du kan ge injektionen pa samma kroppsdel varje vecka,
men ge den inte pa exakt samma stélle varje gang.

Eperzan far inte injiceras i en ven (intravenost) eller i en muskel (intramuskulart).
Injektionspennan innehaller pulver och vatten som du maste blanda innan du kan anvanda det. Efter
avsnitt 6 i denna broschyr finns en Bruksanvisning med steg-for-steg-anvisningar om hur du blandar

och injicerar lakemedlet. Tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du har fragor
eller inte forstar hur du anvander injektionspennan.

50



Blanda aldrig insulin och Eperzan. Om du maste ta bada lakemedlen samtidigt ska du géra det i tva
separata injektioner. Du kan ge bada injektionerna i samma kroppsdel (t.ex. magen), men du ska inte
ge dem alltfor ndra varandra.

Om du har anvant fér stor mangd av Eperzan

Om du har tagit for mycket Eperzan, kontakta lakare eller apotekspersonal for rad. Visa dem om
mojligt forpackningen eller den har bipacksedeln. Du kan bli kraftigt illamaende, krakas eller fa
huvudvérk.

Om du har glomt att ta Eperzan

Om du glémmer en dos ska du injicera nasta dos sa snart som mojligt inom 3 dagar efter den glomda
dosen. Darefter kan du aterga till att ta din injektion pa den vanliga dagen. Om det har gatt mer &n

3 dagar sedan du glémde dosen ska du vénta tills det ar dags for nasta dos och ta den som vanligt.
Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Eperzan
Anvind Eperzan sa lange som lakaren rekommenderar. Om du slutar anvanda Eperzan kan ditt
blodsocker paverkas. Sluta inte om inte lakaren séger at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tillstdnd du bor vara uppméarksam pa:

Risk for akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Pankreatit har rapporterats som en mindre vanlig biverkning. Det kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer.

Pankreatit kan vara allvarligt och livshotande.

Om du far
e svara magsmartor som inte ger med sig, kan det vara ett symtom pa pankreatit. Smartorna
kan komma med eller utan krakningar. De kan sprida sig fran framsidan (bukomradet) bakat
mot ryggen.

Sluta ta Eperzan och tala med din lakare omedelbart.
Allvarliga allergiska reaktioner

Dessa ar sallsynta hos personer som tar Eperzan (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer).
Symtomen inkluderar:

e upphdjda, kliande hudutslag
e svullnad, ibland i ansikte, munhala eller svalg, vilket orsakar andningssvarigheter.

S6k omedelbart vard om du upplever dessa symtom. Sluta ta Eperzan.
Andra biverkningar som rapporterats med Eperzan
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer:
e lagt blodsocker (hypoglykemi) om du anvander Eperzan i kombination med insulin eller

sulfonylurea. Varningstecken pa lagt blodsocker kan vara kallsvettning, kall och blek hud,
huvudvark, dasighet, svaghet, yrsel, kanner sig forvirrad eller lattretlig, hungerkénslor, snabb
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puls och att du kénner dig skakig och nervgs. Din lakare kommer att berétta for dig vad du ska
gora om du far Iagt blodsocker.

e diarré

e illaméende.

e utslag, rodnad eller klada i huden dér du har injicerat Eperzan.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

¢ lunginflammation
lagt blodsocker (hypoglykemi) om du anvénder enbart Eperzan eller Eperzan i kombination
med metformin eller pioglitazon

e oregelbundna hjartslag

e krékningar

e foOrstoppning

e matsmaéltningsbesvar

e halsbranna (gastroesofageal reflux).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:
e tarmobstruktion.
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer:
o allergisk reaktion (6verkanslighet); inkluderar symtom som lokalt eller utbrett hudutslag, rodnad

eller klada pa huden samt andningssvarigheter (se dven "Tillstand du bor vara uppmérksam
pa” i borjan av detta avsnitt).

Aven andra biverkningar har rapporterats (ingen kand frekvens, kan ej beriknas fran tillganglig data):
e minskad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till

att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Eperzan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennan och kartongen efter "EXP” eller
"Utg.dat”. Utgangdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionspennor och nalar i originalkartongen tills de ska anvandas.
Forvaras i kylskap (mellan 2 °C och 8 °C). Far ej frysas. Lakemedlet kan forvaras i rumstemperatur

(vid hogst 30 °C) i hogst 4 veckor fore anvéndningen. Efter denna tid ska injektionspennorna ha
anvénts eller kasseras.

e NAér pulver och vétska har blandats i injektionspennan ska pennan anvandas inom 8 timmar.

e Anvand pennan omedelbart efter att du har satt fast och fyllt nalen annars kan l6sningen torka
inuti nalen och tappa till denna.
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Injektionspennan far endast anvandas en gang.

Lat nalen sitta kvar nar du har anvant injektionspennan. Kassera injektionspennan enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kasserar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar albiglutid.
Varje injektionspenna om 30 mg avger 30 mg albiglutid i en volym om 0,5 ml.
- Vétskan utgdrs av vatten for injektionsvatskor.

- Ovriga innehéllsamnen ar: natriumdihydrogenfosfatmonohydrat och dinatriumfosfat, vattenfritt
(se avsnitt 2 under "Eperzan innehaller natrium™), trehalosdihydrat, mannitol och polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eperzan levereras i injektionspenna for egeninjektion. Varje injektionspenna innehaller ett vitt till gult
pulver och en farglos vatska i atskilda fack. En nal medféljer varje injektionspenna.

Injektionspennorna levereras i forpackningar om 4 pennor och 4 nalar och multipack med 3
forpackningar, vardera innehallande 4 pennor och 4 nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irland
Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Glaxo Operations UK Limited (under namnet Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Storbritannien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 295310 34 Tel.: +36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 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

Espafa
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
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Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

Romaénia
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
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Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 223970 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}>

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Injektionspenna med Eperzan 30 mg att anvandas en gang per vecka
Las noga igenom hela denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel, liksom alla instruktioner,
inklusive avsnittet Forvaring av injektionspennan och Viktiga varningar.

Folj stegen nedan i exakt den ordning de anges.

Detta lakemedel injiceras en gang per vecka. Injektionspennan har ett fack for lakemedelspulvret
och ett fack for vattnet. Du maste blanda de bada genom att vrida pa pennan. Varje injektionspenna
anvands for att leverera en dos. Anvand injektionspenna kan inte ateranvandas.

Forvaring av injektionspennan

Du kan férvara injektionspennorna i rumstemperatur, i under 30 °C, i upp till 4 veckor. Forvara alltid
injektionspennorna i ytterforpackningen.

Om du ska forvara en forpackning med injektionspennor i mer 4n 4 veckor ska de forvaras i kylskap
(2 °C till 8 °C).

Om injektionspennan forvarats i kylskap ska den ligga i rumstemperatur i 15 minuter innan steg 1
péborjas.

Injektionspennan far INTE frysas. Pennan ska kasseras om den varit fryst.

Viktiga varningar

SATT INTE FAST nélen forran du blivit instruerad att gora sa i steg 5.

Nalarna far INTE ateranvandas, aterforslutas eller tas bort fran pennan. Kassera pennan direkt efter
injektionen, sasom visas i steg 9.

Kassera pennan om den lacker eller Iser sig.

Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for barn.

« En ny nal (Figur B). @Ej@éilﬂé ] Eperzan® 30 mg/)
|

* En ren och tom mugg/glas (Figur C).
* En klocka eller timer (Figur C).
¢ En behallare att kasta pennan i.

Samla ihop féljande artiklar infor varje Injektionspenna
injektion:
* En ny injektionspenna (Figur A). Fonster Sifferfonster Injektionsknapp™

‘Genomskinlig ampull-F Pennkropp

Figur A

* Injektionsknappen &r inuti pennan tills pennan

Mugg/glas, klocka/timer och behallare medfoljer ar redo for en injektion.

inte i forpackningen. t Siffrorna p& den genomskinliga glasampullen

representerar stadierna for forberedning av ditt
lakemedel.
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Nal
/ﬁ-.‘l— Yitre nalskydd

Ren, tom mugg/glas

Ytterligare tillbehor som behovs

Klocka/timer

I
T[F_ Inre ndlskydd — % —
U

&> Skyddsflik

Figur B

Figur C

Steg 1 Kontrollera injektionspennan

la Tvétta handerna (Figur D).

Tvatta handerna och kontrollera
injektionspennan
e e\

-
Figur D

1b Kontrollera dos och utgangsdatum pa injektionspennan

(Figur E).

ANVAND INTE pennan om utgangsdatum har passerat eller
om den visar felaktig dos.

Eperzan® 30 mg

][]

Figur E
1c Kontrollera att pennan visar siffran [1] i sifferfonstret
(Figur F). e
i
ANVAND INTE pennan om du inte ser siffran [1].

Figur F

Steg 2 Blanda till lakemedlet

2a Hall i pennkroppen med den genomskinliga ampullen pekande

uppét sa att du kan se siffran [1] i fonstret.

Vrid den genomskinliga ampullen flera ganger i pilens riktning
tills du kanner/hor ett “klick” fran pennan nar den klickar pa
plats och du ser siffran [2] i fonstret (Figur G). Detta kommer
att blanda lakemedelspulvret och vétskan i den genomskinliga
ampullen.

Hall pennan uppratt & vrid till 2

Vrid pennan for att blanda till
lakemedlet
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2b Vand langsamt och forsiktigt injektionspennan fran sida till

sida 5 ganger for att blanda lakemedlet (som en
vindrutetorkare) (Figur H).

Skaka INTE pennan da det kan bildas skum vilket kan
paverka din dos.

Vand pennan

5génger '
2 N

:‘;g \

Figur H

Steg 3 Vantai 15 minuter

Placera injektionspennan i den rena muggen/glaset sa att den
genomskinliga glasampullen pekar uppat (Figur 1).

Stall klockan/timern pa 15 minuter. Du maste vanta i 15
minuter pa att lakemedlet ska l6sas upp innan du
fortsatter.

Vanta i 15 minuter

Figur |

VIKTIGT: Se till att du har vantat i 15 minuter innan du fortsatter med steg 4. Detta ar nddvandigt for att
sékerstélla att lakemedlet har 16sts upp.

Steg 4 Vand injektionspennan och inspektera lakemediet

4a

Vand aterigen langsamt och forsiktigt injektionspennan fran
sida till sida 5 ganger (som en vindrutetorkare) (Figur J).

Skaka INTE pennan da det kan bildas skum vilket kan
paverka din dos.

Vand pennan igen

5 gange

\2

IR

4b

Titta i fonstret for att kontrollera lakemedlet. VVatskan ska vara
gul och klar, utan nagra partiklar (Figur K).

ANVAND INTE pennan om det fortfarande finns partiklar i
vétskan.

Det &r okej att ha stora luftbubblor ovanpa vatskan. Dessa
avlagsnas i steg 6.

Titta efter partiklar

8]

Figur K

VIKTIGT: Se till att du inte vrider pennan till [3] forran du har satt pa nalen i steg 5. Nalen maste vara
fastsatt for att luft ska kunna komma ut medan du vrider ampullen fran [2] till [3] i sifferfonstret.
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Steg 5

Satt fast nalen

5a

Dra bort skyddsfliken fran det yttre nalskyddet (Figur L).

Hall pennan med den genomskinliga ampullen pekande uppat
innan du satter fast nalen.

Dra bort skyddsfliken

5b

Tryck nalen rakt ner mot den genomskinliga ampullen tills du
hor/kanner ett “klick” och kanner nalen ”knéappas” pa plats.
Det betyder att nalen sitter fast (Figur M).

Satt INTE fast nalen vinklad.
Skruva INTE pa nalen.

Satt fast nalen

/-'--...;I

J

Tryck rakt ner

\ X
”Klick” I-L;ﬁ‘;
2]

Figur M

ek

VIKTIGT: Efter att nalen har blivit sakert fastsatt, se till att utféra de resterande stegen i
injektionsproceduren med en gang. Om du vantar kan nalen bli tilltappt eller igenkloggad.

Steg 6 Avlagsna luft fran ampullen

Knacka pa pennans ampull

6a Med nalspetsen pekande uppat, knacka forsiktigt pa den
genomskinliga glasampullen 2-3 ganger for att fa upp de stora HM
luftbubblorna till toppen (Figur N). Sma luftbubblor kan vara G
kvar och behdver inte stiga upp till toppen. j
Figur N
Hall upprétt och vrid till 3
6b Hall pennan med den genomskinliga ampullen pekande uppat

och vrid den genomskiniiga glasampullen flera ganger i pilens
riktning tills du kanner/hor ett “klick” fran pennan och du ser
siffran [3] i fonstret (Figur O). Detta avlagsnar de stora
luftbubblorna fran ampullen.

Den vita injektionsknappen kommer ocksa att hoppa ut fran
pennans underdel.

ANVAND INTE pennan om injektionsknappen inte hoppar ut.

Vrid pa pennan for att fylla nalen

Figur O

VIKTIGT: Du kan hora ett “klick” nar du borjar vrida ampullen fran [2] till [3]. Fortsatt vrida tills du ser

siffran [3] i sifferfonstret.
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Steg 7 Forbered dig for injektion

7a Valj injektionsstalle (Figur P). Du kan valja din buk, ditt lar
eller din Gverarm.

Valj injektionsstalle

o

VIKTIGT: Det finns tva nalskydd, ett yttre och ett inre nalskydd.

7b  Hall upp pennan i luften och ta bort det yttre nalskyddet (Figur
Q) och det inre nalskyddet (Figur R). Det kan komma nagra
droppar vétska ur nalen. Detta ar normalt.

Luta inte INTE underdelen av pennan (dér injektionsknappen
sitter) mot en platt yta medan du avlagsnar nalskydden.

7¢  Placera bada nalskydden i behallaren avsedd for kassering av
pennan.

Dra bort och kasseri ndlskydd

Steg 1 Steg 2 .
Ta bort det yttre Ta bort det inre
nalskyddet nalskyddet

dg Uo
S

fuu

Figur Q Figur R

Steg 8 Injicera

8a Stick ndlen rakt in mot injektionsstallet.

8b Tryck langsamt och med en jamn rérelse in injektionsknappen
tills du hor ett “klick” (Figur S).

Ju langsammare du trycker, desto lattare gar det att ge
injektionen.

Stick in, tryck in knappen &
vanta

Tryck in langsamt
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8c Efter att du hor ett “klick”, fortsatt halla injektionsknappen
intryckt och rakna langsamt till 5 for att avge hela
lakemedelsdosen (Figur T).

1...2..3¢M. 8
Rakna tiil 5

Steg 9 Kassera injektionspennan

Lyft fran hud
9a Dra ut nalen ur huden (Figur U). yit pennan fran hiuden

Satt INTE tillbaka nalskyddet och ta INTE bort nalen fran
injektionspennan.

9b L&gg omedelbart injektionspennan (med fastsatt nal) i
behallaren avsedd for kassering av pennan. Den anvanda
pennan ska inte kastas bland hushallsavfall. Kassera den enligt
lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

VANLIGA FRAGOR

BLANDA TILL LAKEMEDLET OCH VANTA | 15 MINUTER (STEG 2-3)

» Vad hander om jag inte vantar i 15 minuter nar jag har vridit fram pennan till siffran 2?
Om du inte vantar i 15 minuter kan det handa att ldkemedlet inte blandas ordentligt med vattnet. Det
kan fa till f6ljd att partiklar flyter omkring i den genomskinliga ampullen, att du inte far full dos av
lakemediet eller att nalen tapps till. Att vanta 15 minuter sakerstaller att lakemedelspulvret och
vattnet blandas ordentligt, d&ven om det kan se ut som att det ar fardigblandat redan tidigare.

>  Vad hander om jag later injektionspennan ligga i mer an 15 minuter nar jag har vridit fram
pennan till siffran 2 (Steg 2)?
Om du inte har satt fast nalen kan du anvanda injektionspennan i upp till 8 timmar efter att du
paborjade Steg 2. Om det har gatt mer &n 8 timmar sedan lakemedlet blandades i Steg 2 ska du
kassera injektionspennan och anvanda en ny. Om du har satt fast nalen ska EPERZAN anvéandas med
en gang.
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SATTA FAST NALEN, AVLAGSNA LUFT FRAN AMPULLEN OCH FORBEREDA PENNAN
FOR INJEKTION (STEG 5-7)

> Vad hander om jag later injektionspennan ligga med nalen fastsatt (Steg 5) och sedan kommer
tillbaka for att utfora nasta steg mycket senare?
Detta kan fa till foljd att nalen tapps till. Du ska fortsatta direkt fran Steg 5 till Steg 6.

> Vad hander om jag inte sétter fast nalen i Steg 5?
Om nalen sétts fast innan Steg 5 kan en del av lakemedlet ga forlorat under blandningen.
Satt INTE fast nalen innan Steg 5.
Vrid INTE ampullen till [3] (Steg 6b) innan du sétter fast nalen (Steg 5).
Nalen maste séttas fast for att tillata luft att komma ut medan du vrider ampullen fran [2] till [3] i
sifferfonstret.

> Vad hander om jag inte satter fast nalen enligt anvisningen?
Om du inte trycker in nalen sa att den sitter fast ordentligt kan pennan lasa sig eller lacka. Om
pennan har I3st sig eller lacker ska den kasseras och en ny penna anvéandas.

» Vad hander om jag inte hor ett “klick” nar siffran [2] eller [3] kommer fram i sifferfonstret?

Om du inte hor ett “klick” nar siffran [2] eller nér siffran [3] kommer fram i sifferfonstret kan det
bero pa att siffran inte befinner sig mitt i fonstret. VVrid den genomskinliga ampullen nagot i pilens
riktning for att fa fram ett “klick” och centrera siffran i fonstret.

Om det inte gar att vrida till siffran [3] ska du kassera pennan och anvanda en ny.

TA BORT BADA NALSKYDDEN OCH INJICERA LAKEMEDLET (STEG 7-8)

> Efter att jag vrider pennan till siffran [3] (Steg 6) finns det fortfarande nagra sma luftbubblor
kvar. Kan jag anvanda injektionspennan anda?
Att sma luftbubblor finns kvar ar normalt och du kan anvénda injektionspennan anda.

» Det finns fortfarande lite vatska kvar i den genomskinliga ampullen efter att jag injicerat

lakemedlet.
Detta ar normalt. Om du har hort/kant ett “klick” fran injektionsknappen och langsamt raknat till 5
innan du drog ut nalen ur huden s& bor du ha fatt ratt lakemedelsdos.
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Bipacksedel: Information till patienten
Eperzan 50 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
Albiglutid

WV Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet
av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eperzan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Eperzan

Hur du tar Eperzan

Eventuella biverkningar

Hur Eperzan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Bruksanvisning for den forfyllda injektionspennan (pa nasta sida)
Vanliga fragor om bruksanvisningen for 50 mg forfylld injektionspenna

oarLNE

Las bada sidor av denna bipacksedel

1.  Vad Eperzan ar och vad det anvands for

Eperzan innehéller den aktiva substansen albiglutid, som hor till en lakemedelsgrupp som kallas GLP-
1-receptoragonister och som anvands for att sénka blodsockervardet (glukosvardet) hos vuxna med
typ 2-diabetes.

Du har typ 2-diabetes antingen for att:
s kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera blodsockerhalten
f”?tgr att kroppen inte kan anvanda insulinet pa ratt satt.
Eperzan hjélper kroppen att 6ka produktionen av insulin ndr blodsockret ar hogt.
Eperzan anvands for att kontrollera blodsockret, antingen
- ensamt, om ditt blodsocker inte kan kontrolleras med enbart kost och motion och du inte kan ta

metformin (ett annat diabeteslakemedel)
eller
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- i kombination med andra diabetesldkemedel som intas via munnen (sdsom metformin eller
lakemedel sdsom sulfonylurea eller tiazolidinedioner), eller med insulin.

Det ar mycket viktigt att du fortsatter folja alla kost- och livsstilsrad som du far fran din lakare nar du
tar Eperzan.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Eperzan
Anvand inte Eperzan:

e omdu ar allergisk mot albiglutid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Om du tror att detta galler dig ska du inte anvanda Eperzan foérran du har talat med lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander Eperzan

e omdu har typ 1-diabetes (insulinberoende) eller ketoacidos (en allvarlig komplikation till
diabetes som uppkommer nar kroppen inte kan bryta ner glukos eftersom det finns for lite
insulin), &r detta l&kemedel inte ar lampligt for dig. Tala med din lakare hur man kan k&nna
igen symtom pa ketoacidos och sk medicinsk behandling akut om de intraffar.

e omdu nagonsin har haft pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Din lakare beslutar om
du kan ta Eperzan och forklarar symtomen pé pankreatit for dig (se "Tillstand du bor vara
uppmarksam pa” under avsnitt 4).

e om du tar sulfonylurea eller insulin for din diabetes, eftersom du kan fa lagt blodsocker
(hypoglykemi). Din lékare kan behdva dndra dosen for dessa lakemedel for att minska risken.
(Se "Mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4 for tecken pa lagt blodsocker).

e om du har nagot allvarligt problem med magsackstomningen (gastropares) eller om du har en
allvarlig tarmsjukdom (allvarlig gastrointestinal sjukdom). Eperzan rekommenderas inte vid
nagot av dessa tillstand.

Nar behandling med albigiutid pabdrjas kan du uppleva vatskeforlust till foljd av krakningar,
illamaende, diarré eller dehydrering. Det &r viktigt att undvika dehydrering genom att dricka mycket
vatskor.

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Eperzan om du tror att
nagot av detta galler dig.

Barn och ungdomar
Det ar okant om Eperzan ar sakert och effektivt for personer under 18 ar. Eperzan rekommenderas inte
till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Eperzan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel (se &ven under avsnitt 2, "Varningar och forsiktighet™).

Du ska inte ta akarbos om du har tarm obstruktion.
Tala med din lakare om du samtidigt anvander akarbos och Eperzan.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Om det finns en mdjlighet att
du blir gravid maste du anvéanda effektiva preventivmetoder nar du tar detta lakemedel.

Graviditet

Tala omedelbart om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du blir gravid under
behandlingen med Eperzan.

Det finns ingen information om sékerheten med Eperzan till gravida kvinnor. Eperzan ska inte
anvandas under graviditet.

Om du planerar att skaffa barn kan lakaren besluta att avbryta behandlingen med Eperzan minst en
manad innan du forsoker bli gravid. Det beror pa att det tar tid for Eperzan att lamna kroppen.

Amning

Om du ammar maste du radfraga din lakare innan du anvander Eperzan. Det &r okant om Eperzan
utsondras i bréstmjolk. Du och din lakare maste besluta om du ska anvanda Eperzan eller amma. Du
ska inte gora bada delarna.

Fertilitet
Det &r inte kant om Eperzan kan paverka fertiliteten hos man och kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Eperzan har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framféra och anvanda maskiner. Om du
tar Eperzan och sulfonylurea eller insulin kan du dock fa Iagt blodsocker (hypoglykemi). Det kan gora
det svart for dig att koncentrera dig och gora dig yr eller somnig. Om det hander ska du inte kora nagot
fordon eller anvédnda maskiner.

Eperzan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos om 0,5 ml, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Eperzan

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar 30 mg en gang i veckan, injicerad samma dag varje vecka. Din lakare kan
oka dosen till 50 mg en gang i veckan om ditt blodsocker inte kan kontrolleras med 30 mg-dosen. Vid
behov kan du andra vilken veckodag du tar Eperzan sa langde det gatt minst 4 dagar efter den senaste
dosen.

Du kan ta Eperzan nar som helst under dygnet, med eller utan maltid.

Eperzan levereras i en injektionspenna som du kan injicera sjalv. Tala med din lakare, sjukskéterska
eller apotekspersonal om hur du injicerar Eperzan pa ratt satt. Eperzan injiceras under huden pa
magomradet, laret eller Gverarmens baksida. Du kan ge injektionen pa samma kroppsdel varje vecka,
men ge den inte pa exakt samma stélle varje gang.

Eperzan far inte injiceras i en ven (intravenost) eller i en muskel (intramuskulart).
Injektionspennan innehaller pulver och vatten som du maste blanda innan du kan anvanda det. Efter
avsnitt 6 i denna broschyr finns en Bruksanvisning med steg-for-steg-anvisningar om hur du blandar

och injicerar lakemedlet. Tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du har fragor
eller inte forstar hur du anvander injektionspennan.
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Blanda aldrig insulin och Eperzan. Om du maste ta bada lakemedlen samtidigt ska du géra det i tva
separata injektioner. Du kan ge bada injektionerna i samma kroppsdel (t.ex. magen), men du ska inte
ge dem alltfor ndra varandra.

Om du har anvant fér stor mangd av Eperzan

Om du har tagit for mycket Eperzan, kontakta lakare eller apotekspersonal for rad. Visa dem om
mojligt forpackningen eller den har bipacksedeln. Du kan bli kraftigt illamaende, krakas eller fa
huvudvérk.

Om du har glomt att ta Eperzan

Om du glémmer en dos ska du injicera nasta dos sa snart som mojligt inom 3 dagar efter den glémda
dosen. Darefter kan du aterga till att ta din injektion pa den vanliga dagen. Om det har gatt mer &n

3 dagar sedan du glémde dosen ska du vénta tills det &r dags for nasta dos och ta den som vanligt.
Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Eperzan
Anvind Eperzan sa lange som lakaren rekommenderar. Om du slutar anvanda Eperzan kan ditt
blodsocker paverkas. Sluta inte om inte lakaren séger at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tillstdnd du bor vara uppméarksam pa:

Risk for akut pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Pankreatit har rapporterats som en mindre vanlig biverkning. Det kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer.

Pankreatit kan vara allvarligt och livshotande.

Om du far
e svara magsmartor som inte ger med sig, kan det vara ett symtom pa pankreatit. Smartorna
kan komma med eller utan krakningar. De kan sprida sig fran framsidan (bukomradet) bakat
mot ryggen.

Sluta ta Eperzan och tala med din lakare omedelbart.
Allvarliga allergiska reaktioner

Dessa ar sallsynta hos personer som tar Eperzan (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer).
Symtomen inkluderar:

e upphdjda, kliande hudutslag
e svullnad, ibland i ansikte, munhala eller svalg, vilket orsakar andningssvarigheter.

S6k omedelbart vard om du upplever dessa symtom. Sluta ta Eperzan.
Andra biverkningar som rapporterats med Eperzan
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer:
 lagt blodsocker (hypoglykemi) om du anvander Eperzan i kombination med insulin eller

sulfonylurea. Varningstecken pa lagt blodsocker kan vara kallsvettning, kall och blek hud,
huvudvark, dasighet, svaghet, yrsel, kianna sig forvirrad eller lattretlig, hungerkanslor, snabb
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puls och att du kénner dig skakig och nervds. Din ldkare kommer att berétta for dig vad du ska
gora om du far Iagt blodsocker.

e diarré

e illaméende.

e utslag, rodnad eller klada i huden dér du har injicerat Eperzan.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

lunginflammation

Iagt blodsocker (hypoglykemi) om du anvéander enbart Eperzan eller Eperzan i kombination med
metformin eller pioglitazon

oregelbundna hjértslag

krakningar

forstoppning

matsmaéltningsbesvar

halsbranna (gastroesofageal reflux).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:
e Tarmobstruktion.
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer:
o allergisk reaktion (6verkanslighet) ); inkluderar symtom som fokalt eller utbrett hudutslag,

rodnad eller klada pa huden samt andningssvarigheter (se aven Tillstand du bor vara
uppmarksam pa” i borjan av detta avsnitt).

Aven andra biverkningar har rapporterats (ingen kind frekvens, kan ej beriknas fran tillginglig data):
e minskad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till

att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Eperzan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennan och kartongen efter "EXP” eller
"Utg.dat”. Utgangdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionspennor och nalar i originalkartongen tills de ska anvandas.
Forvaras i kylskap (mellan 2 °C och 8 °C). Far ej frysas. Lakemedlet kan forvaras i rumstemperatur

(vid hogst 30 °C) i hogst 4 veckor fore anvéndningen. Efter denna tid ska injektionspennorna ha
anvants eller kasseras.

e NAér pulver och vétska har blandats i injektionspennan ska pennan anvandas inom 8 timmar.

e Anvand pennan omedelbart efter att du har satt fast och fyllt nalen annars kan I6sningen torka
inuti nalen och tappa till denna.
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Injektionspennan far endast anvandas en gang.

Lat nalen sitta kvar nar du har anvant injektionspennan. Kassera injektionspennan enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kasserar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar albiglutid.
Varje injektionspenna om 50 mg avger 50 mg albiglutid i en volym om 0,5 ml.
- Vétskan utgors av vatten for injektionsvatskor.

- Ovriga innehéllsamnen ar: natriumdihydrogenfosfatmonohydrat och dinatriumfosfat, vattenfritt
(se avsnitt 2 under "Eperzan innehaller natrium”), trehalosdihydrat, mannitol och polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eperzan levereras i injektionspenna for egeninjektion. Varje injektionspenna innehaller ett vitt till gult
pulver och en farglos vatska i atskilda fack. En nal medféljer varje injektionspenna.

Injektionspennorna levereras i forpackningar om 4 pennor och 4 nalar och multipack med 3
forpackningar, vardera innehallande 4 pennor och 4 nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irland
Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Glaxo Operations UK Limited (under namnet Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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 295310 34 Tel.: + 36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 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

Espafa
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

Kvbmpog
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Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

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

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

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

Romaénia
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


mailto:cz.info
mailto:cz.info
mailto:cz.info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com
mailto:es-ci@gsk.com
mailto:diam@gsk.com
tel:++385

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK

TnA: + 357 22397000 Tel: + 44 (0)800 221441
gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Latvija

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

Lietuva

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

Denna bipacksedel &ndrades senast <{MM/AAAA}>

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Injektionspenna med Eperzan 50 mg att anvandas en gang per vecka
L&s noga igenom hela denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel, liksom alla instruktioner,
inklusive avsnittet FOrvaring av injektionspennan och Viktiga varningar.

Folj stegen nedan i exakt den ordning de anges.

Detta lakemedel injiceras en gang per vecka. Injektionspennan har ett fack for lakemedelspulvret
och ett fack for vattnet. Du maste blanda de bada genom att vrida pa pennan. Varje injektionspenna
anvands for att leverera en dos. Anvand injektionspenna kan inte ateranvandas.

Forvaring av injektionspennan

o Du kan forvara injektionspennorna i rumstemperatur, i under 30 °C, i upp till 4 veckor. Forvara alltid

injektionspennorna i ytterférpackningen.

e Om du ska forvara en forpackning med injektionspennor i mer &n 4 veckor ska de forvaras i kylskap

(2 °C till 8 °C).

e Om injektionspennan forvarats i kylskap ska den ligga i rumstemperatur i 15 minuter innan steg 1

paborjas.

e Injektionspennan far INTE frysas. Pennan ska kasseras om den varit fryst.

Viktiga varningar

e Sitt INTE fast nalen forran du blivit instruerad att gora sa i steg 5.
e Nalarna far INTE ateranvandas, aterforslutas elier tas bort fran pennan. Kassera pennan direkt efter

injektionen, sdsom visas i steg 9.
e Kassera pennan om den lacker eller laser sig.

e Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for barn.

Samla ihop féljande artiklar infor varje
injektion:

* En ny injektionspenna (Figur A).

« En ny nal (Figur B).

* En ren och tom mugg/glas (Figur C).

* En klocka eller timer (Figur C).

« En behailare att kasta pennan i.

Mugg/glas, klocka/timer och behallare medféljer
inte i forpackningen.

Injektionspenna

Fonster

Sifferfonster Injektionsknapp*

9::[ i ] ﬂi"ﬁ& IEpii:r.c:lrl' 50 mg‘+|

Genomskinlig ampull-+

Pennkropp
Figur A

* Injektionsknappen &r inuti pennan tills pennan
ar redo for en injektion.

1 Siffrorna pa den genomskinliga glasampullen
representerar stadierna for forberedning av ditt
lakemedel.
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Nal Ytterligare tillbehor som behdvs

/ +— Yttre nélskydd Ren, tom mugg/glas  Klocka/timer

I
T[F_ Inre ndlskydd — % —
U

&> Skyddsflik

Figur B

Figur C

Steg 1 Kontrollera injektionspennan

la Tvétta handerna (Figur D).

Tvatta handerna och kontrollera
injektionspennan

- N

o
%\”\

-
Figur D

1b Kontrollera dos och utgangsdatum pa injektionspennan (Figur
E).

ANVAND INTE pennan om utgangsdatum har passerat eller
om den visar felaktig dos.

l: dhﬁhi‘ B | Eperzan’ 50 mg |

][]

Figur E
1c Kontrollera att pennan visar siffran [1] i sifferfonstret (Figur
F).
| il
ANVAND INTE pennan om du inte ser siffran [1].

Figur F

Steg 2 Blanda till lakemedlet

2a Hall i pennkroppen med den genomskinliga ampullen pekande
uppat sa att du kan se siffran [1] i fonstret.

V/rid den genomskinliga ampullen flera ganger i pilens riktning
tills du kanner/hér ett “klick” fran pennan nar den klickar pa
plats och du ser siffran [2] i fonstret (Figur G). Detta kommer
att blanda lakemedelspulvret och vétskan i den genomskinliga
ampullen.

Hall pennan uppratt & vrid till 2

Vrid pennan for att blanda till

lakemedlet
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2b Vand langsamt och forsiktigt injektionspennan fran sida till

sida 5 ganger for att blanda lakemedlet (som en
vindrutetorkare) (Figur H).

Skaka INTE pennan da det kan bildas skum vilket kan
paverka din dos.

Vand pennan

5 ganger -

Steg 3 Vanta i 30 minuter

3

Placera injektionspennan i den rena muggen/glaset sa att den
genomskinliga glasampullen pekar uppat (Figur 1).

Stall klockan/timern pa 30 minuter. Du maste vanta i 30
minuter pa att lakemedlet ska l6sas upp innan du
fortsatter.

Vanta i 30 minuter

|
o
-
:

J

N

Figur |

VIKTIGT: Se till att du har vantat i 30 minuter innan du fortsatter med steg 4. Detta ar nddvandigt for att
sékerstélla att lakemedlet har 16sts upp.

Steg 4 Vand injektionspennan och inspektera lakemediet

4a

Vénd aterigen langsamt och forsiktigt injektionspennan fran
sida till sida 5 ganger (som en vindrutetorkare) (Figur J).

Skaka INTE pennan da det kan bildas skum vilket kan
paverka din dos.

Vand pennan igen

5 ganger -

Figur J

4b

Titta i fonstret for att kontrollera lakemedlet. Vatskan ska vara
gul och klar, utan nagra partiklar (Figur K).

ANVAND INTE pennan om det fortfarande finns partiklar i
vétskan.

Det ar okej att ha stora luftbubblor ovanpa vatskan. Dessa
avlagsnas i steg 6.

Titta efter partiklar

8]

Figur K

VIKTIGT: Se till att du inte vrider pennan till [3] forran du har satt pa nalen i steg 5. Nalen maste vara
fastsatt for att luft ska kunna komma ut medan du vrider ampullen fran [2] till [3] i sifferfonstret.
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Steg 5

Satt fast nalen

5a

Dra bort skyddsfliken fran det yttre nalskyddet (Figur L).

Hall pennan med den genomskinliga ampullen pekande uppat
innan du satter fast nalen.

Dra bort skyddsfliken

5b

Tryck nalen rakt ner mot den genomskinliga ampullen tills du
hor/kanner ett “klick” och kanner nalen ”knéappas” pa plats.
Det betyder att nalen sitter fast (Figur M).

Satt INTE fast nalen vinklad.
Skruva INTE pa nalen.

Satt fast nalen

/-'--...;I

J

Tryck rakt ner

\ X
”Klick” I-L;ﬁ‘;
2]

Figur M

ek

VIKTIGT: Efter att nalen har blivit sakert fastsatt, se till att utféra de resterande stegen i
injektionsproceduren med en gang. Om du vantar kan nalen bli tilltappt eller igenkloggad.

Steg 6 Avlagsna luft fran ampullen

Knacka pa pennans ampull

6a Med nalspetsen pekande uppat, knacka forsiktigt pa den
genomskinliga glasampullen 2-3 ganger for att fa upp de stora HM
luftbubblorna till toppen (Figur N). Sma luftbubblor kan vara IS
kvar och behdver inte stiga upp till toppen. ﬁ
Figur N
Hall att och vrid till 3
6b Hall pennan med den genomskinliga ampullen pekande uppéat Al uppratt oth VI

och vrid den genomskiniiga glasampullen flera ganger i pilens
riktning tills du kanner/hor ett “klick” fran och du ser siffran
[3] i fonstret (Figur O). Detta avlagsnar de stora luftbubblorna
fran ampullen.

Den vita injektionsknappen kommer ocksa att hoppa ut fran
pennans underdel.

ANVAND INTE pennan om injektionsknappen inte hoppar ut.

Vrid pa pennan for att fylla nalen

Figur O

VIKTIGT: Du kan hora ett “klick” nar du borjar vrida ampullen fran [2] till [3]. Fortsatt vrida tills du ser
siffran [3] i sifferfonstret.
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Steg 7 Forbered dig for injektion

7a Valj injektionsstalle (Figur P). Du kan valja din buk, ditt lar
eller din Gverarm.

Valj injektionsstalle

VIKTIGT: Det finns tva nalskydd, ett yttre och ett inre nalskydd.

7b  Hall upp pennan i luften och ta bort det yttre nalskyddet (Figur
Q) och det inre nalskyddet (Figur R). Det kan komma nagra
droppar vétska ur nalen. Detta ar normalt.

Luta inte INTE underdelen av pennan (dér injektionsknappen
sitter) mot en platt yta medan du avlagsnar nalskydden.

7¢  Placera bada nalskydden i behallaren avsedd for kassering av
pennan.

Dra bort och kasseri ndlskydd

Steg 1 Steg 2 .
Ta bort det yttre Ta bort det inre
nalskyddet nalskyddet

"ot

Figur Q Figur R

Steg 8 Injicera

8a Stick ndlen rakt in mot injektionsstallet.

8b Tryck langsamt och med en jamn rérelse in injektionsknappen

Stick in, tryck in knappen &
vanta

Tryck in langsamt

'-.

tills du hor ett “klick” (Figur S). m{:
g:r:";;”t -
Ju langsammare du trycker, desto lattare gar det att ge H\?‘i
injektionen. =
-
Figur S

75




8c

Efter att du hor ett “klick”, fortsatt halla injektionsknappen
intryckt och rakna langsamt till 5 for att avge hela
lakemedelsdosen (Figur T).

”Klick”

Figur T

1..2..3wl)5 |
Rakna tiil 5

Steg 9 Kassera injektionspennan

9a

9b

Dra ut nalen ur huden (Figur U).
Satt INTE tillbaka nalskyddet och ta INTE bort nalen fran
injektionspennan.

Lagg omedelbart injektionspennan (med fastsatt nal) i
behallaren avsedd for kassering av pennan. Den anvanda
pennan ska inte kastas bland hushallsavfall. Kassera den enligt
lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Lyft pennan fran huden

VANLIGA FRAGOR

BLANDA TILL LAKEMEDLET OCH VANTA I 30 MINUTER (STEG 2-3)

>

Vad hander om jag inte vantar i 30 minuter nar jag har vridit fram pennan till siffran 2?

Om du inte vantar i 30 minuter kan det handa att ldkemedlet inte blandas ordentligt med vattnet. Det
kan f4 till f6ljd att partiklar flyter omkring i den genomskinliga ampullen, att du inte far full dos av
lakemedlet eller att nalen tapps till. Att vanta 30 minuter sakerstaller att lakemedelspulvret och
vattnet blandas ordentligt, d&ven om det kan se ut som att det ar fardigblandat redan tidigare.

Vad hander om jag later injektionspennan ligga i mer an 15 minuter nar jag har vridit fram

pennan till siffran 2 (Steg 2)?

Om du inte har satt fast nalen kan du anvanda injektionspennan i upp till 8 timmar efter att du
paborjade Steg 2. Om det har gatt mer &n 8 timmar sedan lakemedlet blandades i Steg 2 ska du
kassera injektionspennan och anvanda en ny. Om du har satt fast nalen ska EPERZAN anvéandas med

en gang.
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SATTA FAST NALEN, AVLAGSNA LUFT FRAN AMPULLEN OCH FORBEREDA PENNAN
FOR INJEKTION (STEG 5-7)

> Vad hander om jag later injektionspennan ligga med nalen fastsatt (Steg 5) och sedan kommer
tillbaka for att utfora nasta steg mycket senare?
Detta kan fa till foljd att nalen tapps till. Du ska fortsatta direkt fran Steg 5 till Steg 6.

> Vad hander om jag inte sétter fast nalen i Steg 5?
Om nalen sétts fast innan Steg 5 kan en del av lakemedlet ga forlorat under blandningen.
Satt INTE fast nalen innan Steg 5.
Vrid INTE ampullen till [3] (Steg 6b) innan du sétter fast nalen (Steg 5).
Nalen maste séttas fast for att tillata luft att komma ut medan du vrider ampullen fran [2] till [3] i
sifferfonstret.

> Vad hander om jag inte satter fast nalen enligt anvisningen?
Om du inte trycker in nalen sa att den sitter fast ordentligt kan pennan lasa sig eller lacka. Om
pennan har I3st sig eller lacker ska den kasseras och en ny penna anvéandas.

» Vad hander om jag inte hor ett “klick” nar siffran [2] eller [3] kommer fram i sifferfonstret?

Om du inte hor ett “klick” nar siffran [2] eller nar siffran [3] kommer fram i sifferfonstret kan det
bero pa att siffran inte befinner sig mitt i fonstret. VVrid den genomskinliga ampullen nagot i pilens
riktning for att fa fram ett “klick” och centrera siffran i fonstret.

Om det inte gar att vrida till siffran [3] ska du kassera pennan och anvanda en ny.

TA BORT BADA NALSKYDDEN OCH INJICERA LAKEMEDLET (STEG 7-8)

> Efter att jag vrider pennan till siffran [3] (Steg 6) finns det fortfarande nagra sma luftbubblor
kvar. Kan jag anvanda injektionspennan anda?
Att sma luftbubblor finns kvar ar normalt och du kan anvénda injektionspennan anda.

» Det finns fortfarande lite vatska kvar i den genomskinliga ampullen efter att jag injicerat

lakemedlet.
Detta ar normalt. Om du har hort/kant ett “klick” fran injektionsknappen och langsamt raknat till 5
innan du drog ut nalen ur huden s& bor du ha fatt ratt lakemedelsdos.
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