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1. LAKEMEDLETS NAMN
Byetta 5 mikrogram injektionsvétska, I6sning, forfylld injektionspenna

Byetta 10 mikrogram injektionsvétska, 16sning, forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos innehaller 5 mikrogram (ug) exenatid i 20 mikroliter (ul) (0,25 mg exenatid per ml).
En dos innehaller 10 mikrogram (ug) exenatid i 40 mikroliter (ul) (0,25 mg exenatid per ml).

Hjalpamne med kéand effekt:
Byetta 5 pg: En dos innehaller 44 mikrogram metakresol.
Byetta 10 pg: En dos innehaller 88 mikrogram metakresol

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektion)

Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Byetta ar indicerat for behandling av typ 2-diabetes mellitus i kombination med:
- metformin

- sulfonureider

- tiazolidindion

- metformin och en sulfonureid

- metformin och en tiazolidindion
hos vuxna som inte erhallit tillracklig glykemisk kontroll vid behandling med hogsta tolererbara dos
av dessa orala lakemedel.

Byetta dr dven indicerat som tillaggsbehandling till basinsulin med eller utan metformin och/eller
pioglitazon hos vuxna som inte erhallit tillracklig glykemisk kontroll med dessa ldkemedel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Behandlingen med exenatid med omedelbar frisattning (Byetta) ska inledas med 5 mikrogram exenatid

per dos tva ganger dagligen i minst en manad for att forbattra tolerabiliteten. Exenatiddosen kan
darefter 6kas till 10 mikrogram tva ganger dagligen for att ytterligare forbattra den glykemiska
kontrollen. Hogre doser an 10 mikrogram tva ganger dagligen rekommenderas inte.

Exenatid med omedelbar frisattning tillhandahalls som en forfylld injektionspenna, som ger antingen
5 mikrogram eller 10 mikrogram exenatid per dos.

Exenatid med omedelbar frisdttning kan administreras ndr som helst inom en 60-minutersperiod fore
morgon- och kvéllsmalet (eller fore dagens tva huvudmal, med minst 6 timmars mellanrum). Exenatid



med omedelbar frisattning ska inte administreras efter en maltid. Om en injektion gloms bort ska
behandlingen fortsédtta med nésta planerade dos.

Exenatid med omedelbar frisattning rekommenderas till patienter med typ 2-diabetes mellitus, som
redan erhaller metformin, en sulfonureid, pioglitazon och/eller basinsulin. Man kan fortsétta anvanda
exenatid med omedelbar frisattning nér basinsulin 1aggs till befintlig terapi. Nar exenatid med
omedelbar frisattning 1aggs till befintlig metformin- och/eller pioglitazonterapi kan den aktuella dosen
av metformin och/eller pioglitazon behallas eftersom ingen dkad risk for hypoglykemi forvéntas
jamfort med enbart metformin eller pioglitazon. Nar exenatid med omedelbar frisattning laggs till en
sulfonureid bdr en minskning av sulfonureiddosen dvervégas for att reducera risken for hypoglykemi
(se avsnitt 4.4). N&r exenatid med omedelbar frisattning anvénds i kombination med basinsulin bor
dosen av basinsulin utvérderas. Man bor 6vervaga att reducera insulindosen hos patienter som har en
Okad risk for hypoglykemi (se avsnitt 4.8).

Dosen exenatid med omedelbar frisattning behdver inte justeras dagligen efter sjalvkontrollerat
blodglukosvérde. Egenkontroll av blodglukos krévs for att justera dosen av sulfonureid eller insulin,
sérskilt nar behandling med Byetta inleds och insulinet sanks. Det rekommenderas att insulindosen
sénks stegvis.

Speciella populationer

Aldre

Exenatid med omedelbar frisattning ska anvandas med forsiktighet och upptrappning av dosen fran
5 mikrogram till 10 mikrogram bor ske forsiktigt hos patienter dver 70 ar. Klinisk erfarenhet fran
patienter aldre &n 75 ar & mycket begransad.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nddvéndig hos patienter med l&tt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
50-80 ml/min).

Hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-50 ml/min) bér upptrappning
av dosen fran 5 mikrogram till 10 mikrogram ske forsiktigt (se avsnitt 5.2).

Exenatid rekommenderas inte till patienter med njursjukdom i slutstadiet eller med gravt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Effekt for exenatid hos barn och ungdomar under 18 ar har inte visats. Tillganglig information finns i
avsnitt 5.1 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Administreringssatt
Dosen ska ges som subkutan injektion i laret, buken eller 6verarmen. Exenatid med omedelbar
frisattning och basinsulin ska administreras som tva separata injektioner.

For anvisningar om hur pennan ska anvéndas, se avsnitt 6.6, och bruksanvisningen som finns
tillsammans med bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Exenatid ska inte anvéndas till patienter med typ 1-diabetes mellitus eller vid behandling av
diabetesketoacidos.

Exenatid ar inte en ersattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende
patienter efter snabb utséttning eller dossankning av insulin (se avsnitt 4.2).

Exenatid med omedelbar frisattning far inte administreras via intravends eller intramuskular injektion.

Nedsatt njurfunktion

Hos dialyspatienter med njursjukdom i slutstadiet 6kade de gastrointestinala biverkningarna i frekvens
och allvarlighetsgrad efter enstaka doser av exenatid med omedelbar frisattning 5 mikrogram.
Exenatid rekommenderas inte till patienter med njursjukdom i slutstadiet eller med gravt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min). Den kliniska erfarenheten fran patienter med mattligt
nedsatt njurfunktion a&r mycket begrénsad (se avsnitt 4.2).

Det har forekommit mindre vanliga, spontant rapporterade fall av forandringar i njurfunktionen, som
forhojt serumkreatinin, forsamrad njurfunktion, férsamrad kronisk njursvikt och akut njursvikt, som
ibland kraver hemodialys. En del av detta har intraffat i samband med tillstand som paverkar
vatskebalansen, sasom illamaende, krakning och/eller diarré och/eller lakemedel som man vet
paverkar njurfunktionen/véatskeomséttningen. Lakemedel som gavs samtidigt var ACE-hammare,
angiotensin ll-antagonister, NSAID-lakemedel och diuretika. Férandringarna i njurfunktionen ar
reversibla med understddjande behandling och utséttning av de lakemedel, inklusive exenatid, som
kan ha orsakat forandringarna.

Akut pankreatit
Anvéndning av GLP-1-receptoragonister har associerats med en risk for att utveckla akut pankreatit.

Det har forekommit spontana rapporter om héndelser med akut pankreatit vid anvéndning av exenatid.
Resolution av pankreatit med understddjande behandling har observerats men mycket séllsynta fall av
nekrotiserande eller hemmoragisk pankreatit och/eller dodsfall har rapporterats. Patienterna bor
informeras om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit: ihallande, svar buksmarta. Om
pankreatit misstanks bor behandlingen med exenatid utsattas. Om akut pankreatit kan bekraftas ska
behandlingen med exenatid inte aterinsattas. Forsiktighet bor iakttas hos patienter med pankreatit i
anamnesen.

Svar gastrointestinal sjukdom

Exenatid har inte studerats hos patienter med svar gastrointestinal sjukdom, inkluderande gastropares.
Gastrointestinala biverkningar, inkluderande illaméaende, kréakningar och diarré ar vanliga i samband
med anvandning av exenatid. Exenatid rekommenderas darfor inte till patienter med svar
gastrointestinal sjukdom.

Hypoglykemi
Né&r exenatid med omedelbar frisattning administrerats i kombination med en sulfonureid har

incidensen av hypoglykemi varit hogre &n vid administrering av placebo i kombination med en
sulfonureid. I kliniska studier har patienter med latt nedsatt njurfunktion, som fatt
kombinationsbehandling med en sulfonureid, haft forhéjd forekomst av hypoglykemi, jamfort med
patienter med normal njurfunktion. For att minska risken for hypoglykemi i samband med anvandning
av en sulfonureid, bor en reduktion av sulfonureiddosen gvervégas.

Snabb viktminskning

En minskning av vikten med mer &n 1,5 kg per vecka har forekommit hos ca 5 % av patienter som
behandlats med exenatid i kliniska studier. Viktminskning av denna omfattning kan fa skadliga
konsekvenser. Patienter med snabb viktminskning bor 6vervakas for tecken och symtom pa kolelitias.

Samtidig anvéndning av andra lakemedel
Formagan hos exenatid med omedelbar frisattning att fordroja magtémningen kan minska
absorptionsgraden och absorptionshastigheten av oralt administrerade lakemedel. Forsiktighet ska




iakttas vid anvandning av exenatid med omedelbar friséttning till patienter som far orala lakemedel
som kraver snabb gastrointestinal absorption eller lakemedel med snévt terapeutiskt index. Narmare
rekommendationer betraffande administrering av sadana lakemedel i kombination med exenatid med
omedelbar frisattning ges i avsnitt 4.5.

Anvandning av exenatid med omedelbar frisattning i kombination med D-fenylalaninderivat
(meglitinider), alfaglykosidashammare, dipeptidylpeptidas-4-h&mmare eller andra
GLP-1-receptoragonister har inte studerats och kan inte rekommenderas.

Aspiration i samband med allmén anestesi eller djup sedering

Fall av pulmonell aspiration har rapporterats hos patienter som far GLP-1-receptoragonister och som
genomgar allméan anestesi eller djup sedering. Den okade risken for gastriskt restinnehall pa grund av
fordrojd gastrisk tomning (se avsnitt 4.8) bor darfor Overvégas fore utforande av forfaranden med
allman anestesi eller djup sedering.

Hjalpdmnen
Lakemedlet innehaller metakresol vilket kan ge allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium per dos, dvs. ér néstintill “natriumfritt”.
45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Formagan hos exenatid med omedelbar frisattning att fordroja magtomningen kan minska
absorptionsgraden och absorptionshastigheten av oralt administrerade lakemedel. Patienter som far
lakemedel med antingen snévt terapeutiskt index eller far lakemedel som kraver noggrann klinisk
overvakning ska dvervakas noggrant. Dessa ldkemedel ska tas pa ett standardiserat satt i forhallande
till injektionen av exenatid med omedelbar frisattning . Om sadana lakemedel ska administreras
tillsammans med mat, ska patienterna radas att om mojligt ta dem vid maltid da exenatid med
omedelbar frisattning inte administreras.

Patienter som tar orala lakemedel som ar sarskilt beroende av troskelkoncentrationer for att fa effekt,
som t.ex. antibiotika, ska radas att ta dessa lakemedel minst 1 timme fore injektionen av exenatid med
omedelbar frisattning.

Magsaftsresistenta beredningar, som innehaller substanser som ar kénsliga for nedbrytning i magen,
t.ex. protonpumpshammare, ska tas minst 1 timme fére eller mer &n 4 timmar efter injektionen av
exenatid med omedelbar frisattning.

Digoxin, lisinopril och warfarin

En fordrdjning av tmax med cirka 2 timmar observerades nér digoxin, lisinopril eller warfarin
administrerades 30 minuter efter exenatid. Inga kliniskt relevanta effekter pa Cmax- eller AUC-vérdena
observerades. Efter marknadsféring har emellertid forhojt INR rapporterats spontant vid samtidig
anvandning av warfarin och exenatid. INR bér féljas noga hos patienter som far warfarin och/eller
kumarinderivat, da behandlingen med exenatid med omedelbar frisattning inleds och vid dosékning
(se avsnitt 4.8).

Metformin eller sulfonureider

Exenatid med omedelbar frisattning forvantas inte ha nagra kliniskt relevanta effekter pa
farmakokinetiken av metformin eller sulfonureider. Det behdvs darfér inga restriktioner vad avser
tidpunkt for intag av dessa lakemedel i forhallande till injektionen av exenatid med omedelbar
frisattning.

Paracetamol

Paracetamol har anvants som modellakemedel for att utvardera effekten av exenatid pa
magtomningen. N&r 1 000 mg paracetamol gavs tillsammans med 10 mikrogram exenatid med
omedelbar frisattning (0 timmar) samt 1, 2 och 4 timmar efter injektion med exenatid med omedelbar
frisattning , minskade paracetamols AUC-vérden med 21%, 23%, 24% respektive 14%; Cnax-véardena



minskade med 37%, 56%, 54% respektive 41%); tmax-vardena 6kade under kontrollperioden fran

0,6 timmar till 0,9 timmar, 4,2 timmar, 3,3 timmar respektive 1,6 timmar. Paracetamols AUC-, Crax-
och tmax-vérden forandrades inte signifikant nar paracetamol gavs 1 timme fore injektionen av exenatid
med omedelbar frisattning . Ingen dosjustering av paracetamol krévs med anledning av dessa
studieresultat.

Hydroxymetylglutaryl koenzym A (HMG CoA)-reduktashdmmare

Lovastatins AUC- och Cnax-varden minskade med cirka 40% respektive 28% och tmax fordréjdes med
cirka 4 timmar nar exenatid med omedelbar frisattning (10 mikrogram tva ganger dagligen)
administrerades samtidigt med en engangsdos av lovastatin (40 mg), jamfort med administrering av
enbart lovastatin. | de kliniska placebokontrollerade, 30-veckorsstudierna observerades inga
konsekvent forandrade lipidprofiler vid samtidig administrering av exenatid med omedelbar frisattning
och HMG CoA-reduktashammare (se avsnitt 5.1). Fordndrade varden av LDL-kolesterol eller
totalkolesterol & mojliga men dosjusteringar i forvag krévs emellertid inte. Lipidprofilerna bor
kontrolleras regelbundet.

Etinylestradiol och levonorgestrel

Administrering av ett oralt antikonceptionsmedel av kombinationstyp (30 mikrogram etinylestradiol
plus 150 mikrogram levonorgestrel) en timme fére exenatid med omedelbar frisattning (10 mikrogram
tva ganger dagligen) forandrade inte AUC, Crax eller Cmin for varken etinylestradiol eller
levonorgestrel. Administrering av det orala antikonceptionsmedlet 30 minuter efter exenatid med
omedelbar frisattning férandrade inte AUC men resulterade i reduktion av Cmax med 45% for
etinylestradiol och med 27-41% for levonorgestrel samt en fordrojning av tmax med 2-4 timmar pa
grund av férdréjd magtémning. Reduktionen av Cmax har begrénsad klinisk relevans och det krévs
ingen justering i doseringen for orala antikonceptionsmedel.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor
Om en patient dnskar bli gravid, eller blir gravid, ska behandlingen med exenatid avbrytas.

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med exenatid saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken fér manniska ar ok&nd. Exenatid ska inte
anvéndas under graviditet. Anvandning av insulin rekommenderas.

Amning
Det &r okant om exenatid utsondras i brostmjolk. Exenatid ska inte anvandas vid amning.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts pa manniska.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Exenatid har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Nar exenatid
anvands i kombination med en sulfonureid eller ett basinsulin ska patienterna radas att vidta
forsiktighetsatgarder for att undvika hypoglykemi vid bilkdrning och anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna var huvudsakligen kopplade till magtarmkanalen (illamaende,
krakningar och diarré). Den vanligaste enskilda biverkningen var illamaende nar behandlingen
inleddes. Denna biverkning avtog sedan med tiden. Patienter kan drabbas av hypoglykemi nar




exenatid med omedelbar frisattning anvénds i kombination med en sulfonureid. De flesta biverkningar
vid behandling med exenatid med omedelbar frisattning var latta till mattliga i intensitet.

Sedan exenatid med omedelbar frisattning lanserats pa marknaden har akut pankreatit rapporterats
med okand frekvens och akut njursvikt har rapporterats med mindre vanlig frekvens (se avsnitt 4.4).

Tabellsammanfattning av biverkningar
Tabell 1 redovisar biverkningar av exenatid med omedelbar frisattning som rapporterats fran kliniska
prévningar och spontanrapporter (inte observerade i kliniska prévningar, ingen kand frekvens).

| kliniska provningar omfattade bakgrundsbehandlingarna metformin, en sulfonureid, en tiazolidindion
eller en kombination av orala glukosséankande lakemedel.

Biverkningarna nedan anges enligt MedDRA-terminologin for klassificering av organsystem och
absolut frekvens. Frekvenserna definieras 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 kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1: Biverkningar av exenatid med omedelbar frisattning identifierade fran kliniska
provningar och spontanrapporter

Organsystem/ Frekvens
biverkningstermer

Mycket Mindre | Sallsynt | Mycket | Ingen kénd
vanliga | Vanliga | vanliga a sdllsynta | frekvens

Blodet och lymfsystemet

Lakemedelsinducerad X3
trombocytopeni

Lever och gallvigar

Kolecystit X!

Kolelitiasis Xt

Immunsystemet

Anafylaktisk reaktion X!

Metabolism och nutrition

Hypoglykemi (med metformin Xt
och en sulfonureid)?

Hypoglykemi (med en Xi
sulfonureid)

Minskad aptit X!

Dehydrering, vanligen i X!
samband med illamaende,
krdkningar och/eller diarré

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark? xt

Yrsel Xt

Dysgeusi X!

Somnolens Xt

Magtarmkanalen

Tarmobstruktion xt

Illamé&ende Xt

Krékningar X!

Diarré xt

Dyspepsi X!

Buksmarta xt

Gastroesofagal refluxsjukdom X!




Utspand buk X!

Akut pankreatit (se avsnitt 4.4) X3
Rapningar Xt

Forstoppning X!

Flatulens Xt

Fordrdjd magtémning Xt

Hud och subkutan vévnad

Hyperhidros? Xt

Alopeci Xt

Makulost exantem och papuldst X3
utslag

Klada och/eller urtikaria Xt

Angioddem X3
Njurar och urinvégar

Forandringar i njurfunktionen, Xt

inklusive akut njursvikt,
forsémrad kronisk njursvikt,
nedsatt njurfunktion, forhojt
serumkreatinin

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Darrighet/Pirrighet X!

Asteni? Xt

Reaktioner pa injektionsstallet X!

Undersokningar

Viktminskning X!

Okat INR-varde (International X3
Normalised Ratio) vid samtidig
behandling med warfarin, i

nagra fall forenat med blodning

'Frekvens baserad pa avslutade langtidsstudier av effekt och sakerhet med exenatid med omedelbar
frisattning , totalt n=5 763 (patienter som fick sulfonureid n=2 971).

2| kontrollerade studier med insulin som jamférelselakemedel, dar metformin och en sulfonureid
administrerades samtidigt, var frekvensen av dessa biverkningar likartad hos dem som fick insulin och
dem som fick exenatid med omedelbar frisattning.

% Data fran spontanrapporter (okand namnare)

Nér exenatid med omedelbar frisdttning anvandes i kombination med basinsulin, var incidensen och
typen av biverkningar likvardiga med de biverkningar som observerats i kontrollerade kliniska
prévningar med exenatid som monoterapi, med metformin och/eller sulfonureider eller en
tiazolidindion, med eller utan metformin.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Léakemedelsinducerad trombocytopeni

Lakemedelsinducerad trombocytopeni (DITP) med exenatidberoende antikroppar mot trombocyter har
rapporterats efter marknadsintroduktion. Lakemedelsinducerad trombocytopeni dr en immunologiskt
medierad reaktion som orsakas av ldkemedelsberoende antikroppar som reagerar mot trombocyter.
Dessa antikroppar orsakar destruktion av trombocyter i ndrvaro av det sensibiliserande lakemedlet.

Hypoglykemi

| studier pa patienter som behandlades med exenatid med omedelbar frisattning och en sulfonureid
(med eller utan metformin) var incidensen hypoglykemi 6kad jamfért med placebo (23,5% och 25,2%
mot 12,6% och 3,3%) samt visade sig vara beroende av dosen av saval exenatid med omedelbar
frisattning som sulfonureiden.



Man sag ingen kliniskt relevant skillnad i incidens eller hypoglykemins allvarlighetsgrad for exenatid
jamfort med placebo, i kombination med en tiazolidindion, med eller utan metformin.

Hypoglykemi rapporterades hos 11% och 7% av patienterna som behandlades med exenatid respektive
placebo.

Hypoglykemin var i de flesta fall latt till mattlig i intensitet och kunde avhjalpas med oral
administrering av kolhydrat.

I en 30-veckors studie lades exenatid med omedelbar friséttning eller placebo till befintlig
basinsulinbehandling (insulin glargin) och basinsulindosen reducerades med 20% hos patienter med
ett HbA1.<8,0%, per protokoll, for att minska risken for hypoglykemi. Bada behandlingsarmarna var
titrerade att uppna malnivaerna for fasteglukos (se avsnitt 5.1). Det var ingen kliniskt signifikant
skillnad i incidensen av hypoglykemiska episoder for exenatid med omedelbar frisattning jamfort med
placebogruppen (25% respektive 29%). Armen med exenatid med omedelbar frisattning hade inga
episoder med allvarlig hypoglykemi.

| en 24-veckors studie lades antingen insulin lispro protaminsuspension eller insulin glargin till
befintlig behandling med exenatid med omedelbar frisattning och metformin eller metformin plus
tiazoliddinedion. Incidensen av patienter med minst en mindre hypoglykemisk episod var 18%
respektive 9% och en patient rapporterade allvarlig hypoglykemi. Hos patienter som &ven hade en
sulfonureid i sin befintliga behandling var incidensen for patienter med minst en hypoglykemisk
episod 48% respektive 54% och en patient rapporterade allvarlig hypoglykemi.

Illamaende

Illaméende var den biverkning som rapporterades i hogst frekvens. Av de patienter som fick

5 mikrogram eller 10 mikrogram exenatid med omedelbar frisattning rapporterade 36% minst en
episod av illamaende. | de flesta fall var illamaendet latt till mattligt till sin natur och upptradde pa ett
dosberoende satt. Vid fortsatt behandling avtog frekvensen och svarighetsgraden hos de flesta av de
patienter som initialt fatt illamaende.

Utsattning av behandlingen, pa grund av biverkningar, forekom hos 8% av de patienter som fick
exenatid med omedelbar frisattning, hos 3% av dem som fick placebo och hos 1% av dem som fick
insulin i de kontrollerade langtidsstudierna (16 veckor eller langre). De vanligaste biverkningarna som
ledde till utsattande av behandlingen med exenatid med omedelbar frisattning var illamaende (4% av
patienterna) och krakningar (1%). Av de patienter som fick placebo eller insulin avslutade <1%
behandlingen pa grund av illamaende eller krakningar.

De patienter som fick exenatid med omedelbar frisattning i de forlangda, 6ppna studierna fick vid
82 veckor liknande typ av biverkningar som dem som observerats i de kontrollerade studierna.

Reaktioner pa injektionsstallet

Reaktioner pa injektionsstallet har rapporterats hos cirka 5,1% av patienterna som fick exenatid med
omedelbar frisattning i de kontrollerade langtidsstudierna (16 veckor eller langre). Dessa reaktioner
var vanligen latta och resulterade i allmanhet inte i avbrott av behandlingen med exenatid med
omedelbar frisattning .

Immunogenicitet

Som foljd av de potentiellt immunogena egenskaperna hos protein- och peptidlakemedel kan
patienterna utveckla anti-exenatidantikroppar efter behandling med exenatid med omedelbar
frisattning . Hos de flesta patienter som utvecklar antikroppar forsvagas antikroppstitrarna dver tiden
och forblir 1aga upp till 82 veckor.

Totalt sett var andelen antikroppspositiva patienter oférandrad i alla de kliniska studierna. Patienter
som utvecklade antikroppar mot exenatid uppvisade oftare reaktioner vid injektionsstallet (till
exempel: hudrodnad och klada), men hade i 6vrigt liknande frekvens och typ av biverkningar som de
utan anti-exenatidantikroppar. | de tre placebokontrollerade studierna (n=963) hade 38% av
patienterna lag titer av anti-exenatidantikroppar vid 30 veckor. Hos denna grupp var den glykemiska



kontrollnivan (HbA:) i allmanhet jamférbar med den som observerades hos patienter utan
antikroppstitrar. Ytterligare 6% av patienterna hade hogre titer av antikroppar vid 30 veckor. Omkring
hélften av dessa 6% (3% av det totala antalet patienter som fick exenatid med omedelbar frisattning i
de kontrollerade studierna) visade inget markbart glykemiskt svar pa exenatid med omedelbar
frisattning . | tre kontrollerade studier med insulin som jamférelse (n=790) var effekten och
biverkningarna av exenatid med omedelbar frisattning likvardiga, oavsett antikroppstiter.

Vid undersokning av antikroppspositiva prover fran en icke-kontrollerad Iangtidsstudie sags ingen
signifikant korsreaktivitet med liknande endogena peptider (glukagon eller GLP-1).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering kan inkludera svart illamaende, svara krakningar och snabbt fallande
blodglukos. Vid 6verdosering bor lamplig understédjande behandling (eventuellt givet parenteralt)
insattas, baserat pa patientens kliniska tecken och symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Glukagonlikpeptid-1-receptor(GLP-1)analoger, ATC-kod: A10BJO1.

Verkningsmekanism

Exenatid ar en glukagonlik peptid-1 (GLP-1) receptoragonist, som uppvisar flera antihyperglykemiska
GLP-1 (glukagonlik peptid-1)-effekter. Exenatids aminosyrasekvens dverlappar delvis
aminosyrasekvensen hos humant GLP-1. Exenatid har visat sig binda till och aktivera den kanda,
humana GLP-1-receptorn in vitro, och effekten medieras av cykliskt AMP och/eller andra
intracelluléra signalsystem.

Exenatid Okar insulinsekretionen fran betacellerna i pankreas och denna effekt &r glukosberoende. Nar
blodglukoskoncentrationen sjunker, avtar insulinsekretionen. Da exenatid gavs i kombination med
enbart metformin observerades ingen 6kad hypoglykemiincidens jamfért med placebo och metformin,
vilket kan bero pa den glukosberoende insulinotropa mekanismen (se avsnitt 4.4).

Exenatid hammar glukagonsekretionen. Vid typ 2-diabetes foreligger en icke dnskvard 6kad
glukagonsekretion. Lagre glukagonkoncentrationer leder till minskad produktion av glukos fran
levern. Exenatid forsamrar dock inte glukagons eller och andra hormoners normala svar pa
hypoglykemi.

Exenatid forlangsammar ventrikeltémningen och reducerar darigenom hastigheten med vilken glukos
fran maltiden upptrader i cirkulationen.

Farmakodynamisk effekt

Exenatid med omedelbar frisdttning forbéattrar den glykemiska kontrollen genom en omedelbar och
fordrojd effekt som reducerar bade det postprandiala och fastande glukosvérdet hos patienter med
typ 2-diabetes.

Klinisk effekt och sidkerhet

Studier av exenatid med omedelbar frisattning med metformin, en sulfonureid eller bada som
bakgrundsbehandling
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De kliniska studierna omfattade 3 945 forsokspersoner (2 997 fick exenatid), 56% man och 44%
kvinnor; 319 forsokspersoner (230 fick exenatid) var 70 ar eller dldre och 34 forsokspersoner (27 fick
exenatid) var 75 ar eller aldre.

| tre placebokontrollerade studier minskade exenatid med omedelbar friséttning HbAsc och kroppsvikt
hos patienter som behandlats i 30 veckor, oavsett om exenatid med omedelbar frisattning kombinerats
med metformin eller med en sulfonureid, eller med bada. De reducerade HbA.c-vardena observerades
vanligen 12 veckor efter behandlingens borjan, se tabell 2. Reduktionen av HbA; var bestdende, och
viktnedgangen fortsatte i minst 82 veckor i den undergrupp av patienter som fick 10 mikrogram tva
ganger dagligen och fullfoljde bade de placebokontrollerade studierna och de icke-kontrollerade,
forlangningsstudierna (n=137).

Tabell 2: Kombinerade resultat fran de placebokontrollerade 30-veckorsstudierna (intent to
treat-patienter)

Placebo Exenatid med Exenatid med

omedelbar frisattning | omedelbar frisattning
5 mikrogram 10 mikrogram
2 ggr/dag 2 ggr/dag

N 483 480 483

HbA:. (%) vid 8,48 8,42 8,45

studiestart

HbAc (%) foréandring 0,08 -0,59 -0,89

fran studiestart

Andel patienter (%) som | 7,9 25,3 33,6

uppnadde HbA:. <7 %

Andel patienter (%) som | 10,0 29,6 38,5

uppnadde HbA1: <7 %

(patienter som fullfoljde

studierna)

Kroppsvikt (kg) vid 99,26 97,10 98,11

studiestart

Viktforandring (kg) fran | -0,65 -1,41 -1,91

studiestart

| jamforande studier med insulin forbattrade exenatid med omedelbar frisattning (5 mikrogram tva
ganger dagligen i 4 veckor, fljt av 10 mikrogram tva ganger dagligen) i kombination med metformin
och sulfonureid signifikant (statistiskt och kliniskt) den glykemiska kontrollen, matt som reduktion av
HbA:c. Denna behandlingseffekt var jamforbar med den hos insulin glargin i en 26-veckorsstudie
(genomsnittlig dos av insulin 24,9 E/dag, intervall 4-95 E/dag, i slutet av studien) och bifasiskt insulin
aspart i en 52-veckorsstudie (genomsnittlig dos av insulin 24,4 E/dag, intervall 3-78 E/dag, i slutet av
studien). Exenatid med omedelbar frisattning sankte HbA.-vardet fran 8,21% (n=228) och 8,6%
(n=222) med 1,13% och 1,01%, medan insulin glargin sankte véardet fran 8,24% (n=227) med 1,10%
och bifasiskt insulin aspart fran 8,67% (n=224) med 0,86%. En viktnedgang med 2,3 kg (2,6%) erholls
med exenatid med omedelbar friséttning i 26-veckorsstudien, och i en 52-veckorsstudie erhélls en
nedgang med 2,5 kg (2,7%). Behandling med insulin var daremot férenat med viktuppgang.
Behandlingsskillnaderna (exenatid med omedelbar frisattning minus jamforelselékemedel) var -4,1 kg
i 26-veckorsstudien och -5,4 kg i 52-veckorsstudien. Sjélvtest av blodglukos pa en 7-gradig skala (fére
och efter maltiderna och kI 3 pa natten) visade signifikant reducerade glukosvarden postprandialt efter
injektion med exenatid med omedelbar frisattning , jamfort med insulin. Glukosvérdet fére maltid var i
allménhet lagre hos patienter som behandlades med insulin &n hos dem som behandlades med exenatid
med omedelbar frisdttning . De genomsnittliga dagliga blodglukosvérdena var lika for exenatid med
omedelbar frisattning och insulin. Hypoglykemiincidensen i dessa studier var ocksa densamma for
exenatid med omedelbar frisdttning och insulin.

Studier av exenatid med omedelbar frisattning med metformin, en tiazolidinedion eller bada som
bakgrundsbehandling
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Tva placebokontrollerade studier har utforts: en pa 16 och en pa 26 veckor, da exenatid med
omedelbar frisattning gavs till 121 respektive 111 patienter, eller placebo till 112 respektive

54 patienter, som tillagg till befintlig behandling med tiazolidindion, med eller utan metformin. Av
patienterna som fick behandling med exenatid med omedelbar frisattning hade 12% behandlats med en
tiazolidindion och exenatid med omedelbar friséttning och 82% hade behandlats med en
tiazolidindion, metformin och exenatid med omedelbar friséttning . Exenatid med omedelbar
frisattning (5 mikrogram tva ganger dagligen i 4 veckor, foljt av 10 mikrogram tva ganger dagligen)
gav en statistiskt signifikant reduktion av HbA,-vérdet i forhallande till studiestart, jamfort med
placebo (-0,7% mot +0,1%) samt en signifikant reduktion av kroppsvikten (-1,5 mot 0 kg) i
16-veckorsstudien. 26-veckorsstudien visade liknande resultat med statistiskt signifikant reduktion av
HbAc,-vardet i forhallande till studiestart, jamfort med placebo (-0,8% mot -0,1%). Det var ingen
signifikant skillnad i kroppsvikt mellan behandlingsgrupperna nar det galler forandring fran start till
studiens slut (-1,4 mot -0,8 kg).

Da exenatid med omedelbar frisittning anvandes i kombination med en tiazolidindion var
hypoglykemiincidensen liknande den som erhélls med placebo kombinerad med en tiazolidindion. Det
finns endast begransad erfarenhet fran behandling av patienter aldre &n 65 ar och patienter med
forsamrad njurfunktion. Incidensen och typ av andra observerade biverkningar var liknande de som
setts i de 30-veckors kontrollerade kliniska provningar som genomforts med sulfonureid, metformin
eller bada.

Studier av exenatid med omedelbar frisattning i kombination med basinsulin

| en 30-veckors studie las exenatid med omedelbar frisattning (5 mikrogram tva ganger dagligen i

4 veckor, foljt av 10 mikrogram tva ganger dagligen) eller placebo till insulin glargin (med eller utan
metformin, pioglitazon eller bada). Under studien titrerade bada behandlingsarmarna insulin glargin
genom ett flodesschema som speglar nuvarande klinisk praxis dar man har ett malvarde pa 5,6 mmol/I
for fasteglukos. Patienternas medelalder var 59 ar och de hade haft diabetes i 12,3 ar (medelvérde).

Vid studiens slut visade exenatid med omedelbar frisattning (n=137) statistiskt signifikant reduktion
av HbA¢ och vikt jamfért med placebo (n=122). Exenatid med omedelbar frisattning sankte HbA .
med 1,7% som vid studiens start var 8,3 % medan placebo séankte HbA:. med 1,0% som var 8,5% vid
studiens start. Andelen patienter som uppnadde HbAc <7% och HbA1:<6,5% var 56% och 42% med
exenatid med omedelbar frisattning och 29% och 13% med placebo. Viktminskning pa 1,8 kg fran

95 kg vid studiens start observerades med exenatid med omedelbar frisattning medan en viktokning pa
1,0 kg fran 94 kg vid studiens start observerades med placebo.

I armen med exenatid med omedelbar frisdttning 6kade insulindosen med 13 enheter/dag jamfort med
20 enheter/dag i placeboarmen. Exenatid med omedelbar frisdttning reducerade fasteglukos med

1,3 mmol/l och placebo med 0,9 mmol/l. Armen med exenatid med omedelbar frisittning hade i
jamfdrelse med placebo signifikant minskade postprandiella blodglukosvariationer vid frukosten
(-2,0 jamfort med -0,2 mmol/l) och kvéllsmalet (-1,6 mot +0,1 mmol/l), det var ingen skillnad mellan
behandlingarna vid malet mitt pa dagen.

| en 24-veckors studie lades insulin lispro protaminsuspension eller insulin glargin till befintlig
behandling med exenatid med omedelbar frisattning och metformin, metformin och sulfonureid eller
metformin och pioglitazon. HbA;. sénktes med 1,2% (n=170) och med 1,4% (n=167) respektive fran
8,2% vid studiestart. Viktokning pa 0,2 kg observerades for patienter som fick insulin lispro
protaminsuspension och 0,6 kg for insulin glargin-behandlade patienter fran 102 kg respektive 103 kg
vid studiestart.

I en 30-veckors, 6ppen “non-inferiority studie” kontrollerad med aktivt jamforelseldkemedel
utvarderades sakerhet och effekt hos exenatid med omedelbar frisattning (n=315) gentemot titrerat
insulin lispro tre ganger dagligen (n=312) som tillagg till en bakgrundsbehandling i form av optimerat
basalt insulin glargin och metformin, till patienter med typ 2-diabetes.

Efter en basinsulinoptimeringsfas (BIO-fas) randomiserades patienter med HbAlc > 7,0% till tillagg
med antingen exenatid med omedelbar frisattning eller insulin lispro till deras befintliga regim med
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insulin glargin och metformin. | bada behandlingsgrupperna fortsatte patienterna att titrera sina doser
av insulin glargin enligt en algoritm som aterspeglade gangse klinisk praxis.

Alla patienter som randomiserats till exenatid med omedelbar frisattning fick initialt 5 mikrogram tva
ganger dagligen i fyra veckor. Efter fyra veckor 6kades dosen till 10 mikrogram tva ganger dagligen.
Patienter i gruppen som behandlades med exenatid med omedelbar frisattning, med HbAlc < 8,0% vid
slutet av BIO-fasen, sankte sin dos av insulin glargin med minst 10%.

Exenatid med omedelbar frisattning sankte HbA. med 1,1% fran baselinevardet 8,3%, och insulin
lispro sankte HbA:. med 1,1% fran baselinevardet 8,2%, och icke-underlagsenhet for exenatid med
omedelbar frisattning gentemot titrerat lispro pavisades. Andelen patienter som uppnadde HbA: < 7%
var 47,9% med exenatid med omedelbar frisattning och 42,8% med insulin lispro. En viktminskning
pa 2,6 kg fran baselinevérdet 89,9 kg observerades med exenatid med omedelbar frisattning medan en
viktokning pa 1,9 kg fran baselinevérdet 89,3 kg observerades med insulin lispro.

Fastelipider
Exenatid med omedelbar frisattning har inte visat nagra negativa effekter pa lipidparametrarna. En

trend till reducerade triglyceridvérden har observerats vid viktnedgang.

Betacellfunktion

Kliniska studier med exenatid med omedelbar frisattning tyder pa forbattrad betacellfunktion, matt
med homeostasmodellen for bedémning av betacellfunktionen (HOMA-B) och
proinsulin/insulin-forhallandet.

En farmakodynamisk studie pa patienter med typ 2-diabetes (n=13) visade ett aterstallande av
insulinsekretionens forsta fas och en forbattrad andra fas som svar pa en intravends bolusdos av
glukos.

Kroppsvikt
En reduktion av kroppsvikten observerades hos de patienter som fick exenatid med omedelbar

frisattning i de kontrollerade langtidsstudierna pa upp till 52 veckor, oavsett forekomst av illamaende,
men reduktionen var storre i gruppen med illamaende (genomsnittlig reduktion 2,4 kg mot 1,7 kg).

Administrering av exenatid har visat sig reducera fodointaget, pa grund av minskad aptit och 6kad
Overméttnad.

Pediatrisk population

Effekt och sédkerhet hos exenatid med omedelbar frisattning utvarderades i en 28-veckors
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie utford pa 120 patienter i aldern 10 till 17 ar
med typ 2-diabetes, som hade HbA, 6,5% till 10,5% och som antingen var naiva for
diabeteslakemedel eller som behandlades med enbart metformin, enbart en sulfonureid, eller
metformin i kombination med en sulfonureid. Patienterna fick behandling tva ganger dagligen med
exenatid 5 pg med omedelbar frisattning, exenatid 10 pug med omedelbar frisattning eller motsvarande
dos med placebo i 28 veckor. Primart effekmatt var forandring i HbA;. fran baslinje fram till

28 veckors behandling; skillnaden i behandling (poolade doser) jamfért med placebo var inte
statistiskt signifikant [-0,28 % (95 % KI: -1,01, 0,45)]. Inga nya sakerhetsfynd identifierades i denna
pediatriska studie.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering av exenatid till patienter med typ 2-diabetes, uppnas maximal

plasmakoncentration inom 2 timmar (median). Den maximala genomsnittliga koncentrationen av
exenatid (Cmax) var 211 pg/ml och den totala genomsnittliga ytan under kurvan (AUCo...) var

1 036 pgetim/ml efter subkutan administrering av 10 mikrogram exenatid. Exenatidexponeringen
okade proportionellt i det terapeutiska dosomradet 5-10 mikrogram. Exponeringen ar densamma efter
subkutan administrering i buk, lar eller arm.
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Distribution
Medelvardet for distributionsvolym ar 28 | efter subkutan administrering av en engangsdos exenatid.

Metabolism och eliminering

Prekliniska studier har visat att exenatid huvudsakligen elimineras genom glomerulér filtration med
efterfoljande proteolytisk nedbrytning. | kliniska studier ar skenbart clearance for exenatid i
genomsnitt 9 I/tim och terminal halveringstid i genomsnitt 2,4 timmar. Dessa farmakokinetiska
egenskaper hos exenatid &r oberoende av dos.

Speciella populationer

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med latt nedsatt (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller mattligt nedsatt
(kreatininclearance 30-50 ml/min) njurfunktion reducerades clearance for exenatid nagot, jamfort med
clearance hos personer med normal njurfunktion (13 % minskning vid latt nedsatt och 36 % minskning
vid mattligt nedsatt njurfunktion). Clearance reducerades signifikant med 84 % hos dialyspatienter
med njursjukdom i slutstadiet (se avsnitt 4.2).

Leverinsufficiens

Ingen farmakokinetisk studie har utfrts pa patienter med leverinsufficiens. Exenatid elimineras
huvudsakligen genom njurarna, och darfor forvantas inte nedsatt leverfunktion paverka
koncentrationen av exenatid i blodet.

Kon och ras
Kon och ras har ingen kliniskt relevant paverkan pa exenatids farmakokinetik.

Aldre

Langtidsdata fran aldre patienter ar begransade, men de tyder inte pa nagra markanta forandringar i
exenatidexponeringen med stigande alder upp till cirka 75 ar. | en farmakokinetikstudie av patienter
med typ 2-diabetes, resulterade administrering av exenatid (10 pg) i en medelvardesokning av
exenatid AUC med 36 % hos 15 patienter i aldern 75-85 ar jamfort med 15 patienter i aldern 45-65 ar
troligen orsakad av nedsatt njurfunktion i den 6vre aldergruppen (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

I en farmakokinetikstudie pa 13 patienter i aldern 12-16 ar med typ 2-diabetes, resulterade
administrering av en engangsdos exenatid (5 mikrogram) i nagot lagre medel-AUC (16% lagre) och
Cmax (25% lagre) jamfort med de varden som observerats for vuxna.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for méanniska.

Hos honrattor som fick exenatid i 2 ar observerades en 6kad forekomst av benignt adenom i tyreoideas
C-celler vid den hogsta dosen 250 mikrogram/kg/dag. Denna dos gav en 130 ganger storre exponering
av exenatid i plasma, jamfort med klinisk exponering hos méanniska. Denna incidens var inte statistiskt
signifikant efter justering for 6verlevnad. Hos varken hanrattor eller nagot kon av moss gav exenatid
upphov till tumérer.

Djurstudier har inte visat nagra direkt skadliga effekter vad avser fertilitet eller draktighet. Hoga doser
exenatid administrerade mitt i draktigheten paverkade skelettet och reducerade fostertillvéxten hos

maoss och reducerade fostertillvaxten hos kanin. Den neonatala tillvaxten var reducerad hos moss som
exponerats for hoga doser sent i dréktigheten och under digivningen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Metakresol

Mannitol

Attiksyra, koncentrerad
Natriumacetattrihydrat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

3ar.

Injektionspenna som anvands:

30 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).
Far ej frysas.

Injektionspenna i bruk:
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara inte injektionspennan med kanylen pasatt.
Satt tillbaka hatten pa injektionspennan. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampull av glas typ | med kolv av (brombutyl) gummi, gummiskiva och aluminiumférslutning.
Ampullen & monterad i en injektionspenna for engangsbruk.

5 ug: En forfylld injektionspenna innehaller 60 doser (cirka 1,2 ml 16sning).
10 ug: En forfylld injektionspenna innehaller 60 doser (cirka 2,4 ml 16sning).

Tillhandahalls i férpackningar om 1 eller 3 injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Kanyler medfoljer ej.

Becton, Dickinson and Companys (BDs) kanyler ar 1dampliga att anvandas till Byetta-pennan.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

Patienten ska instrueras att kassera kanylen efter varje injektion.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Bruksanvisning
Byetta ska bara anvéndas av 1 person.

Bruksanvisningen som finns i bipacksedeln maste féljas noggrant.

Injektionspennan far inte forvaras med kanyl pasatt.
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Byetta ska inte anvandas om det finns partiklar i 16sningen eller om den &r grumlig och/eller fargad.

Anvénd inte Byetta om den har varit frusen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdodertalje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/362/001 — 4

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 20 november 2006
Datum for den senaste fornyelsen: 22 juli 2016

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 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 SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertalje
Sverige

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

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 Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for 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 forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begaran 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 I

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

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Byetta 5 mikrogram injektionsvétska i forfylld injektionspenna
exenatid

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

En dos innehaller 5 mikrogram exenatid.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Mannitol, koncentrerad &ttiksyra, natriumacetat trihydrat, vatten for injektionsvéatskor.
Innehaller aven metakresol. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska
1 injektionspenna (60 doser)
3 injektionspennor (3 x 60 doser)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tva ganger dagligen
Las bipacksedeln och bruksanvisningen for injektionspennan fére anvandning.

Subkutan anvandning.

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kasta injektionspennan 30 dagar efter forsta anvandningsdagen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Injektionspenna i bruk: Forvaras vid hogst 25 °C i 30 dagar.

Forvara €] injektionspennan med kanylen pésatt.

Satt pa skyddshatten pa injektionspennan eftersom Byetta ar ljuskansligt.

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

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/362/001
EU/1/06/362/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

byetta 5

‘ 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

Byetta 5 mikrogram injektionsvatska
exenatid
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 doser (1,2 ml)

6. OVRIGT

AstraZeneca AB
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Byetta 10 mikrogram injektionsvatska i forfylld injektionspenna
exenatid

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

En dos innehaller 10 mikrogram exenatid.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Mannitol, koncentrerad &ttiksyra, natriumacetat trihydrat, vatten for injektionsvatskor
Innehaller aven metakresol. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska
1 injektionspenna (60 doser)
3 injektionspennor (3 x 60 doser)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tva ganger dagligen
Las bipacksedeln och bruksanvisningen for injektionspennan fére anvandning.

Subkutan anvandning.

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kasta injektionspennan 30 dagar efter forsta anvandningsdagen.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Injektionspenna i bruk: Forvaras vid hogst 25 °C i 30 dagar.

Forvara €] injektionspennan med kanylen pasatt.

Satt pa skyddshatten pa injektionspennan eftersom Byetta ar ljuskansligt.

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

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/362/003
EU/1/06/362/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

byetta 10

‘ 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

Byetta 10 mikrogram injektionsvétska
exenatid
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 doser (2,4 ml)

6. OVRIGT

AstraZeneca AB
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Byetta 5 mikrogram injektionsvéatska i forfylld injektionspenna
Byetta 10 mikrogram injektionsvatska i forfylld injektionspenna
exenatid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller diabetessjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller diabetessjukskdterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Byetta &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Byetta
Hur du anvénder Byetta

Eventuella biverkningar

Hur Byetta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SuhkrwdE

1.  Vad Byetta ar och vad det anvands for

Byetta innehaller den aktiva substansen exenatid. Det ar ett injicerbart lakemedel, som anvands for att
forbéattra blodsockerkontrollen hos vuxna med typ 2-diabetes (icke insulinberoende).

Byetta anvands tillsammans med andra diabeteslakemedel, sdsom metformin, sulfonureider,
tiazolidindioner och bas- eller langverkande insulin. Du ordineras nu Byetta som tillaggslakemedel,
for att battre kunna kontrollera ditt blodsockervérde. Fortsétt att folja det diet- och traningsprogram du
fatt.

Du har diabetes darfor att din kropp inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan eller for att din kropp inte kan utnyttja insulinet pa ratt satt. Lakemedlet i Byetta
hjalper din kropp att 6ka insulinproduktionen nar blodsockernivan ar hog.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Byetta

Anvéand inte Byetta:

- Om du &r allergisk mot exenatid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller diabetessjukskéterska innan du anvander Byetta om foljande:

- Anvandning av detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid, eftersom hypoglykemi (for
Iagt blodsocker) kan intraffa. Fraga lakaren, apotekspersonalen eller diabetessjukskoterskan om
du &r osdker pa om nagot av dina andra ldkemedel innehéller en sulfonureid.

- Om du har typ 1-diabetes eller diabetisk ketoacidos (ett farligt tillstand som kan uppkomma vid
diabetes), da du inte bor anvanda detta lakemedel.
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- Hur detta lakemedel ska injiceras. Det ska injiceras under huden och inte i en ven eller muskel.

- Om du har allvarliga problem med langsam magtémning eller matsmaltning eftersom
anvandning av detta lakemedel inte rekommenderas. Det aktiva amnet i detta ldkemedel
fordrojer magtomningen, vilket gor att maten passerar langsammare genom magen.

- Om du har haft inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) (se avsnitt 4).

- Om du minskar i vikt for snabbt (mer an 1,5 kg i veckan) ska du tala med lakaren om detta da
det kan skapa problem, sdsom gallsten.

- Om du lider av svar njursjukdom eller om du far dialysbehandling, da anvandning av detta
lakemedel inte rekommenderas. Det finns ringa erfarenhet av detta lakemedel hos patienter med
njurproblem.

- Om du vet att du ska opereras under narkos (sévning), tala om for din l&kare att du tar Byetta.

Byetta dr inte ett insulin och ska darfor inte anvandas som en erséattning for insulin.
Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar da det inte finns nagon erfarenhet av detta
lakemedel i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Byetta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel i synnerhet:

- lakemedel som anvands for behandling av typ 2-diabetes som verkar som Byetta (t.ex. liraglutid
och depot-exenatid), da anvandning av dessa lakemedel med Byetta inte rekommenderas,

- lakemedel som anvands for fortunning av blodet (antikoagulantia), t.ex. warfarin, da du behover
ytterligare 6vervakning av forandrade INR-varden (matt pa blodets koagulationsférmaga) under
boérjan av behandlingen med detta lakemedel.

Om du tar nagra tabletter ska du fraga lakaren om du ska andra tidpunkt da du tar dessa eftersom detta
lakemedel fordrojer magtomningen, vilket kan paverka ldkemedel som ska passera genom magen
snabbt, t.ex.

- magsaftresistenta tabletter eller kapslar, t.ex. Iakemedel som minskar magsyra
(protonpumpshammare) som inte bor vara kvar i magsacken for lange, kan behdva tas en timme
fore, eller fyra timmar efter detta lakemedel.

- Vissa antibiotika kan behdva tas en timma fore din Byetta-injektion.

- Tabletter som ska tas tillsammans med mat bor helst tas vid en maltid da detta lakemedel inte
administreras.

Byetta med mat

Detta lakemedel kan tas tidigast 60 minuter (1 timme) fore maltiden och &nda fram till maltiden
(se avsnitt 3. ”Hur du anvinder Byetta”). Ta inte detta lakemedel efter maltiden.

Graviditet och amning
Det &r inte k&nt om detta ldkemedel kan skada ditt foster. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta

lakemedel, eftersom det inte ska anvéndas under graviditet.

Det &r inte k&nt om exenatid passerar 6ver i brostmjolk. Detta lakemedel ska inte anvédndas om du
ammar.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Om du anvander detta lakemedel tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan hypoglykemi (for
Iagt blodsocker) intraffa. Hypoglykemi kan forsamra koncentrationsformagan. Tank pa detta i alla
situationer dar du kan utsétta dig sjalv och andra for risk (t.ex. vid bilkérning eller vid anvandning av
maskiner).

Byetta innehaller metakresol
Metakresol kan orsaka allergiska reaktioner.

Byetta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Byetta

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens, apotekspersonalens eller diabetessjukskoterskans
anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller diabetessjukskoterska om du ar oséker.

Byetta finns i tva styrkor: Byetta 5 mikrogram och Byetta 10 mikrogram. Lékaren kan valja att i
borjan ge dig Byetta 5 mikrogram tva ganger om dagen. Néar du tagit Byetta 5 mikrogram tva ganger
om dagen i 30 dagar kan lakaren 6ka dosen av Byetta till 10 mikrogram tva ganger om dagen.

Om du &r éver 70 ar eller har problem med njurarna kan det ta langre tid an 30 dagar fér kroppen att
vanja sig vid Byetta-dosen 5 mikrogram och dérfor kanske din lakare inte dkar dosen.

En injektion med din forfyllda injektionspenna ger dig en dos. Andra inte dosen, sdvida inte lakaren
sagt till dig att gora det.

Detta lakemedel ska injiceras tidigast 60 minuter (1 timme) fore morgon- eller kvéllsmalet eller fore
dagens tva huvudmal, mellan vilka det bor vara minst 6 timmar. Ta inte detta lakemdel efter maltiden.

Detta lakemedel ska injiceras under huden (subkutan injektion) i 6vre delen av benet (laret), buken
eller 6verarmen. Om du anvéander Byetta och ett insulin maste du gora tva separata injektioner.

Du behover inte méata blodsockernivan dagligen for att stéalla in dosen av Byetta. Om du &ven
anvander en sulfonureid eller ett insulin kan dock lakaren be dig att kontrollera blodsockernivan for att
anpassa dosen av sulfonureiden eller insulinet. Om du anvénder insulin kommer lakaren att tala om
hur du sanker insulindosen och rekommendera att du oftare kontrollerar ditt blodsocker for att undvika
hyperglykemi (hdgt blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intraffar
nér kroppen inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrdckligt mycket insulin).

Se anvisningar for anvandning av Byetta-pennan i medféljande bruksanvisning.

Lékaren eller sjukskoterskan maste lara dig hur du ska injicera Byetta innan du anvander det forsta
gangen.

Becton, Dickinson and Company’s (BDs) kanyler &r ldampliga att anvéndas till Byetta-pennan. Kanyler
medfoljer ej.

Séatt pa en ny kanyl fore varje injektion och kasta den direkt efter varje anvandning. Detta lakemedel
har ordinerats at dig. Dela inte Byetta-penna med nagon annan.
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Om du har anvant for stor mangd av Byetta

Om du har tagit mer av detta lakemedel &n du bor ska du tala med en lakare eller uppsoka ett sjukhus
omedelbart. For mycket av detta lakemedel kan orsaka illamaende, krakningar, yrsel eller symtom pa
Iagt blodsocker (se avsnitt 4).

Om du har glémt att anvanda Byetta

Om du har glémt att anvanda en dos av detta lakemedel, hoppa 6ver den dosen och anvénd néasta dos
vid foreskriven tidpunkt. Anvand inte en extra dos eller 6kad dos vid nasta dostillfalle for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Byetta

Om du kanner att du bor sluta anvanda detta lakemedel, radfraga forst lakaren. Om du slutar anvanda
detta lakemedel kan det paverka dina blodsockernivaer.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarliga, allergiska reaktioner (anafylaxi) har rapporterats séllsynt (kan paverka upp till 1 av
1 000 patienter).

Du bor kontakta lakaren omedelbart om du far symtom som t.ex:

svullnad av ansikte, tunga eller svalg (angioddem)

utslag, klada och snabb svullnad av vavnaderna i hals, ansikte, mun eller svalg
svarigheter att svélja

nasselutslag och svarigheter att andas.

Fall av inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) har rapporterats (ingen kand frekvens) hos
patienter som fatt detta lakemedel. Pankreatit kan vara ett allvarligt, potentiellt livshotande medicinskt
tillstand.

o Tala om for din l&kare om du har haft pankreatit, gallstenar, alkoholproblem eller mycket héga
triglyceridvarden. Dessa medicinska tillstand kan medfora 6kad risk for att fa pankreatit, eller
att fa det igen, oberoende av om du tar detta lakemedel eller inte.

o SLUTA ta detta ldkemedel och kontakta din ldkare omedelbart om du far svar och ihallande
smadrta i magtrakten, med eller utan krakningar, eftersom du kan ha drabbats av inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit).

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av 10 patienter):

o illamaende (vanligast i borjan av behandlingen med detta lakemedel, men avtar med tiden hos
de flesta patienter)

o krakningar

. diarré

o hypoglykemi.

Nér detta lakemedel anvands tillsammans med ldkemedel som innehdller en sulfonureid eller ett
insulin ar det mycket vanligt att tillfallen med latt eller mattlig hypoglykemi (for lagt blodsocker)
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forekommer. Sulfonureiddosen eller insulindosen kan behdva minskas nér du anvander detta
lakemedel. Tecken och symtom pa lagt blodsocker kan vara huvudvark, dasighet, svaghet, yrsel,
forvirring, irritation, hunger, hjartklappning, svettning och darrighet/pirrighet. Lakaren bor tala om for
dig hur du ska behandla lagt blodsocker.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 patienter):
yrsel

huvudvark

darrighet/pirrighet

forstoppning

magsmarta

uppsvalldhet
matsmaltningsbesvar

klada (med eller utan hudutslag)
vaderspanning

Okad svettning

kraftloshet

halsbréanna

minskad aptit.

Detta lakemedel kan minska aptiten och mangden mat du ater samt din vikt.

Beratta for din lakare om du minskar i vikt for snabbt (mer &n 1,5 kg i veckan) eftersom det kan orsaka
problem, sasom gallsten.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 patienter):

viktminskning

en fordréjning av magtémningen
inflammerad gallblasa

gallstenar

o forsamrad njurfunktion

. uttorkning, i allmanhet forbundet med illamaende, krakningar och/eller diarré
o smakférandring

o rapningar

o reaktioner vid injektionsstéllet (rodnad)

o somnighet

. haravfall

[ ]

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter):
o tarmobstruktion (blockering i tarmen).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Dessutom har nagra évriga biverkningar rapporterats:

. blodning eller lattare &n normalt att fa blamarken pa grund av laga nivaer av blodpléttar.

o forandrade INR-vérden (matt pa blodets koagulationsformaga) har rapporterats vid samtidig
anvéandning av warfarin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller diabetessjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns 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 sakerhet.
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5. Hur Byetta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara den penna som for narvarande anvéands vid hogst 25 °C i
30 dagar. Slang en anvand penna efter 30 dagar dven om det aterstar lite lakemedel i pennan.

Satt tillbaka hatten pa injektionspennan eftersom detta lakemedel &r ljuskansligt. Far ej frysas. Kasta
Byetta-pennan om den har frusit.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar i 16sningen eller om den &r grumlig eller fargad.

Forvara inte pennan med kanylen pasatt. Om kanylen sitter kvar kan lakemedel lacka ut ur pennan
eller luftbubblor bildas i ampullen.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar exenatid.

- Tva forfyllda injektionspennor tillhandahalls. Den ena ger doser pa 5 mikrogram och den andra
pa 10 mikrogram.

- En dos av Byetta 5 mikrogram injektionslosning (injektion) innehaller 5 mikrogram exenatid i
20 mikroliter.

- En dos av Byetta 10 mikrogram injektionslosning (injektion) innehaller 10 mikrogram exenatid i
40 mikroliter.

- En milliliter (ml) injektionslésning innehaller 0,25 milligram (mg) exenatid.

- Ovriga innehallsamnen ar metakresol (44 mikrogram per dos i Byetta 5 mikrogram
injektionsldsning och 88 mikrogram per dos i Byetta 10 mikrogram injektionslésning),
mannitol, koncentrerad attiksyra, natriumacetattrihydrat och vatten for injektionsvétskor (se
avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Byetta dr en klar och farglos vétska (injektionsvétska), och finns i en ampull i injektionspennan. Nar
injektionspennan &r tom kan du inte anvanda den mer. En injektionspenna innehaller 60 doser, som
racker till tva doser om dagen i 30 dagar.

Byetta finns i forpackningsstorlekar om 1 och 3 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje

Sverige
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Tillverkare

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertalje
Sverige

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

Bbbuarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa
http://www.ema.europa.eu
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Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats


https://www.ema.europa.eu/

BRUKSANVISNING FOR INJEKTIONSPENNAN
Byetta 5 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
(exenatid)

N E}a‘ll

INNEHALL | BRUKSANVISNINGEN

Avsnitt 1 — VAD DU BEHOVER VETA OM DIN BYETTA-PENNA

Avsnitt 2 - ANVANDNING: FOR FORSTAGANGSANVANDARE ELLER NYA
INJEKTIONSPENNOR

Avsnitt 3— RUTIN VID ORDINARIE ANVANDNING: FOR DE SOM FARDIGSTALLT
INJEKTIONSPENNAN

Avsnitt 4 — VANLIGA FRAGOR: FOR FRAGOR OM INJEKTIONSPENNAN

Avsnitt 1. VAD DU BEHOVER VETA OM DIN BYETTA-PENNA

L&s detta avsnitt noga innan du bérjar anvanda pennan. Fortsatt sedan till avsnitt 2 —
anvandning.

Lé&s denna bruksanvisning noga INNAN du bérjar anvénda din Byetta-penna. L&s dven Byetta
bipacksedel som finns i férpackningen.

Du maste anvanda pennan pa ratt satt for att den ska fungera val. Om anvisningarna inte foljs helt kan
det t.ex. leda till att dosen blir fel, att injektionspennan gar sonder eller att du far en infektion.

Denna bruksanvisning ersétter inte de rad du far av din lakare/diabetessjukskoterska
angaende ditt halsotillstand eller din behandling. Kontakta din lakare/diabetessjukskaterska
om du har problem med anvandningen av din Byetta-penna.

VIKTIG INFORMATION OM DIN BYETTA-PENNA

. Byetta ska injiceras tva ganger om dagen; pennan innehaller lakemedel som réacker i 30 dagar.
Du behover inte mata dosen, det gor pennan at dig.

. FOR INTE OVER LAKEMEDLET TILL EN SPRUTA.

o Anvand inte injektionspennan om den verkar vara trasig eller skadad.

o Dela inte din penna eller injektionsnalar med nagon annan eftersom det finns risk for
Overforing av smittdmnen.

o Denna injektionspenna rekommenderas inte att anvandas av blinda eller synskadade personer,
savida de inte far hjalp av en person som tranats i att anvanda injektionspennan pa korrekt satt.

o Sjukvardspersonal eller andra vardgivare bor folja lokala riktlinjer betraffande hantering av
kanyler.

o Folj de anvisningar for hygienisk injektionsteknik som du fatt av din
lakare/diabetessjukskdterska.

o Folj Avsnitt 2 for att fardigstalla en ny injektionspenna innan den anvands forsta gangen.

o Awvsnitt 3 i manualen ska f6ljas vid varje injektion.

KANYLER
Becton, Dickinson and Companys (BDs) kanyler ar lampliga att anvéandas till Byetta-pennan.
Behover jag en ny kanyl vid varje injektion?

o Ja. Ateranvand inte kanylerna.
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o Ta bort kanylen direkt efter varje injektion. Detta &r viktigt for att forhindra att Byetta lacker ut,
att luftbubblor bildas eller att kanylen tépps till samt for att minska risken for infektion.
o Tryck inte in injektionsknappen innan du satt pa en kanyl pa injektionspennan.

Hur sléanger jag mina kanyler?

o Kasta anvanda kanyler i en behallare som inte kan punkteras eller s& som du har blivit anvisad
av din lakare/diabetessjukskdoterska.

o Kasta inte injektionspennan med en kanyl pasatt.

FORVARING AV BYETTA-PENNAN

Hur forvarar jag min Byetta-penna?

. Forvara i kylskapet (2 - 8 °C).

Far ej frysas. Kasta Byetta-pennan om den har frusit.

Den Byetta-penna som for narvarande anvands ska forvaras vid hogst 25 °C.

Satt tillbaka hatten pa pennan nar du har anvant den, for att skydda den for ljus.

Forvara inte Byetta-pennan med kanylen pasatt. Om kanylen sitter kvar kan lakemedel lacka ut
ur Byetta-pennan eller sa kan luftbubblor bildas i ampullen.

Forvara din injektionspenna och kanyler utom syn- och rackhall for barn.

Hur lange kan jag anvanda en Byetta-penna?

o Anvand Byetta-pennan i hdgst 30 dagar efter forsta injektionen.
Kasta Byetta-pennan efter 30 dagar aven om det finns kvar lakemedel i den.

o Skriv upp det datum du anvénde injektionspennan forsta gangen och ett datum 30 dagar senare i
utrymmet nedan:

Datum for forsta anvandning
Ska kasseras den

o Anvand inte Byetta efter det utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hur rengor jag min Byetta-penna?

o Vid behov, torka av utsidan av injektionspennan med en ren, fuktig trasa.

o Vita partiklar kan synas pa utsidan av ampullens ande vid normal anvandning. Torka av dem
med en spritsudd.

Las aven medféljande Byetta-bipacksedel. Kontakta din lakare/diabetessjukskoterska om du
har ytterligare fragor.

Avsnitt 2. ANVANDNING

Las och folj instruktionerna i detta avsnitt efter att du l&st avsnitt 1 — Vad du behdver veta om
din Byetta-penna.

Fardigstall din nya penna strax innan du ska anvanda den for forsta gangen. Pennan ska bara

fardigstallas en gang. Vid ordinarie anvandning ska du inte upprepa proceduren for pennans
fardigstallande. Om du gor det kommer Byetta-pennan inte att racka i 30 dagar.
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BYETTA-PENNANS DELAR

Pennhatt Ampull Byetta Etikett Doserings- Doserings- Injektions-
16sning fonster knapp knapp

Kanyltillbehor Symboler i doseringsfonstret:

(Kanyler medfdljer €j)

= Klart att dra ut doseringsknappen

F i (4] Klart att vrida till doseringslage
| | B®

Klart att injicera 5 mikrogram (ug)

Yttre Inre Kanyl Pappers- (4]  Doseringsknappen &r intryckt och
kanyl- kanyl- flik fardig att aterstalla
skydd skydd

FARDIGSTALLANDE AV INJEKTIONSPENNAN — DETTA SKA ENDAST GORAS EN
GANG

STEG A Kontrollera pennan

. Tvétta handerna fore anvéandning.
o Kontrollera etiketten for att vara saker pa att det ar 5 mikrogram i din injektionspenna.
o Dra av den bla pennhatten.

Kontrollera Byetta i ampullen. Lésningen ska vara klar, farglés och fri fran partiklar. Anvand inte
injektionspennan om den inte ar det.
Obs! En liten luftbubbla i ampullen &r normalt.

STEG B Satt pa kanylen

. Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.
. Tryck fast kanylen, med kanylskyddet pa, rakt pa injektionspennan. Skruva fast kanylen
ordentligt.
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. Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort det. Det yttre kanylskyddet kommer att anvéndas
nar du tar bort kanylen fran pennan efter injektionen.

ﬁ-
i } -
'

. Ta av det inre kanylskyddet och kasta bort det. En liten droppe 16sning kan synas. Detta ar
normailt.

STEG C Stall in dosen

. Kontrollera att @ syns i doseringsfonstret. Om det inte gor det, vrid doseringsknappen medurs

tills det tar stopp och syns i doseringsfonstret.

. Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp vid @ Forsakra dig om att 5 med streck
under &r mitt i doseringsfonstret.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen medurs till @ se Vanliga fragor, nummer 9 i
Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.
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STEG D Foérbered pennan

/
&

. Hall pennan sa att kanylen pekar uppat och bort fran dig.

it -

TRYCK & HALL IN

o Tryck in injektionsknappen med tummen tills det tar stopp, fortsétt halla injektionsknappen
intryckt och rakna langsamt till 5.

o Om det inte kommer ut ett flode eller flera droppar fran kanylspetsen, upprepa Steg C &

o Injektionspennan &r helt fardigstéalld nar du ser E] mitt i doseringsfonstret OCH du har sett ett
flode eller flera droppar komma ur kanylspetsen.

Obs! Om du inte ser nagon vétska efter att du gjort proceduren 4 ganger, se Vanliga fragor,
nummer 3 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG E Avsluta fardigstallandet av injektionspennan

Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp och E] syns i doseringsfonstret.

. Injektionspennan &r nu helt fardigstalld. Upprepa inte Avsnitt 2 vid varje anvédndning. Om du
gor det kommer Byetta inte att rdcka i 30 dagar.
Du kan nu ta din forsta Byetta-dos.

o Fortsatt till Avsnitt 3, Steg 3, for instruktion hur du ska injicera din forsta dos.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen, se Vanliga fragor, nummer 9 i Avsnitt 4 i denna
bruksanvisning.

Avsnitt 3. RUTIN VID ORDINARIE ANVANDNING

Nu nér du har fardigstallt den nya pennan, f6lj Avsnitt 3 vid alla dina aterstaende injektioner med
samma penna.
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STEG 1 Kontrollera pennan

Tvétta handerna fore anvéandning.
Kontrollera etiketten for att vara saker pa att det ar 5 mikrogram i din injektionspenna.
Dra av den bla pennhatten.

Kontrollera Byetta i ampullen.
Losningen ska vara klar, farglés och fri fran partiklar. Anvéand inte injektionspennan om den
inte &r det.

Obs! En liten luftbubbla &r inte skadlig och paverkar inte dosen.

STEG 2 Satt pa kanylen

o Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.
. Tryck fast kanylen, med kanylskyddet pa, rakt pa injektionspennan. Skruva fast kanylen

ordentligt.
@R .
~ S— ===
\ e

o Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort det. Det yttre kanylskyddet kommer att anvandas
nar du tar bort kanylen fran pennan efter injektionen.

. Ta av det inre kanylskyddet och kasta bort det. En liten droppe 16sning kan synas. Detta ar
normalt.

Obs! Om kanylen inte skruvats fast ordentligt ar det inte sékert att du far full dos.
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STEG 3 Stéll in dosen

. Kontrollera att @ syns i doseringsfonstret. Om det inte gor det, vrid doseringsknappen medurs

tills det tar stopp och syns i doseringsfonstret.

. Dra ut doseringsknappen tills det tar stopp och E] syns i doseringsfonstret.

.73

o Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp vid @ Forsékra dig om att 5 med streck
under &r mitt i doseringsfonstret.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen medurs till @ se Vanliga fragor, nummer 9 i
Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 4 Injicera dosen

. Hall injektionspennan stadigt i handen.
. Nyp inte hart i huden dar du ska injicera. For in kanylen i huden med den hygieniska
injektionsteknik som du har blivit anvisad av din lakare/diabetessjukskoterska.

g:e:}::ler

TRYCK & HALL IN
. Tryck in injektionsknappen med tummen hela vagen tills det tar stopp, fortsatt och hall
injektionsknappen intryckt och rakna langsamt till 5 for att fa full dos.
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. Fortsatt hlla injektionsknappen intryckt nar du drar ut kanylen ur huden, detta gor att
medicinen i ampullen forblir klar/transparent. Se Vanliga fragor i Avsnitt 4.

. Du har fatt full dos nar E] syns mitt i doseringsfonstret.
. Injektionspennan ar nu klar att aterstalla.

Obs! Om det lacker ut flera droppar av Byetta ur kanylen efter injektionen har inte injektionsknappen
tryckts in helt. Se Vanliga fragor, nummer 5 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 5 Aterstall pennan
("

. Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp och @ syns i doseringsfonstret.
Obs! Detta maste goras efter varje injektion.

Obs! Om du inte kan vrida pa doseringsknappen eller om injektionspennan lacker har du inte fatt full
dos. Se Vanliga fragor, nummer 5 och 9 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 6 Ta bort och slang kanylen

-
P ,_,.*’
"~

. Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.
. Ta bort kanylen efter varje injektion. Detta hindrar att vétskan lacker ut.

. Skruva av kanylen.
. Satt pa den bla pennhatten pa injektionspennan da den forvaras.

e
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o Slang kanylen i en behallare som inte kan punkteras eller som du blivit anvisad av din
lakare/diabetessjukskoterska.

STEG 7 FOrvara pennan

o Forvara din Byetta-penna pa ratt satt. (Se FORVARING AV BYETTA-PENNAN i Avsnitt 1 i
denna bruksanvisning, for mera information.)
o Nar det ar dags for nasta dos, ga till Avsnitt 3, Steg 1 och upprepa Steg 1-7.

Avsnitt 4. VANLIGA FRAGOR

1. Maste jag fardigstalla injektionspennan fére varje injektion?

o Nej. Injektionspennan ska bara fardigstéllas en gang, strax innan du ska anvéanda den for forsta
gangen.

o Avsikten med att fardigstélla Byetta-pennan ar att forvissa sig om att den fungerar.

o Om du fardigstaller injektionspennan fore varje anvandning kommer den inte att racka i
30 dagar. Den lilla méngd Byetta som forsvinner vid fardigstallandet av en ny injektionspenna
paverkar inte den mangd som ar avsedd att racka i 30 dagar.

2. Varfor ar det luftbubblor i ampullen?

o En liten luftbubbla ar normalt. Den &r inte skadlig och paverkar inte dosen.

o Om injektionspennan forvaras med kanylen pasatt kan det bildas luftbubblor i ampullen.
Forvara inte injektionspennan med kanylen pasatt.

3. Vad ska jag géra om det inte kommer ut Byetta ur kanylspetsen nar jag gjort fyra forsok att

fardigstalla injektionspennan?

o Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet och ta av kanylen. Skruva av kanylen och slang den
som du blivit anvisad.

o Satt pa en ny kanyl och f6lj Fardigstallande av injektionspennan, Steg B — E i Avsnitt 2 i
denna bruksanvisning. Nar det kommer flera droppar eller ett flode ur kanylspetsen ar
injektionspennan Klar att anvanda.

4. Varfor ser jag partiklar i ampullen efter avslutad injektion?
Partiklar eller missfargning i ampullen kan uppkomma efter en injektion. Detta kan uppsta om man
nyper allfor hart i huden eller om man slépper upp injektionsknappen innan kanylen dras ut ur huden.

5. Varfor lacker det ut Byetta ur kanylen efter injektionen?
Det ar normalt att en enstaka droppe kan finnas kvar efter det att injektionen avslutats. Om du ser mer
an en droppe:

o Du har kanske inte fatt full dos. Injicera inte en dos till. Radgér med din
lakare/diabetessjukskdterska hur du ska hantera en ofullstandig dos.
o For att forhindra detta vid nasta dos, tryck och hall stadigt in injektionsknappen och rakna

langsamt till 5 (se Avsnitt 3, Steg 4: Injicera dosen).

6. Vad betyder pilarna?

Pilarna betyder att du ar redo for nésta steg. Dessa pilar E] visar i vilken riktning man ska dra

eller vrida doseringsknappen i nésta steg. Denna symbol E] betyder att doseringsknappen tryckts in
och att pennan ar fardig att aterstallas.

7. Hur vet jag nar jag har fatt full dos?

Injektionen &r fardig nar

o du har tryckt in injektionsknappen tills det tar stopp

och

o du har langsamt raknat till 5 medan du fortfarande haller injektionsknappen intryckt och
kanylen fortfarande sitter i huden
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och

o @ syns mitt i doseringsfonstret.

8. Var ska jag injicera Byetta?
Byetta ska injiceras i magen, laret eller Gverarmen med den injektionsteknik som rekommenderats av
din lakare/diabetessjukskoterska.

Framifran Bakifran

9. Vad ska jag gora om jag inte kan dra ut, vrida pa eller trycka in doseringsknappen?
Kontrollera symbolen i doseringsfonstret. Folj anvisningarna for respektive symbol.

Om E] visas i doseringsfonstret:

o Dra ut doseringsknappen tills E] visas.

Om E] visas i doseringsfonstret och det inte gar att vrida doseringsknappen:

o Det finns kanske inte tillrackligt med I6sning kvar i ampullen i din Byetta-penna for att du ska
kunna fa full dos. En liten mangd Byetta blir alltid kvar i ampullen. Om ampullen bara
innehaller en liten méangd 16sning eller om den verkar tom, skaffa en ny Byetta-penna.

Om E] och en del av syns i doseringsfonstret och det inte gar att trycka in
doseringsknappen:
o Doseringsknappen har inte vridits tillrackligt langt. Fortsatt att vrida doseringsknappen medurs

tills syns mitt i doseringsfonstret.

Om en del av @ och en del av E] syns i doseringsfonstret och det inte gar att trycka in
doseringsknappen:

. Kanylen kan vara tilltappt, bojd eller pasatt pa ett felaktigt satt.

o Satt pa en ny kanyl. Se till att kanylen satts pa rakt och att den skruvats fast ordentligt.
o Tryck in injektionsknappen helt. Byetta bor komma ut ur kanylspetsen.

Om E] syns i doseringsfonstret och det inte gar att vrida pa doseringsknappen:

o Injektionsknappen har inte tryckts in helt, och du har inte fatt full dos. RAdgor med din
lakare/diabetessjukskdterska hur du ska hantera en ofullstandig dos.
. Folj nedanstaende steg for att aterstalla pennan infor nésta injektion:

- Hall stadigt och tryck in injektionsknappen tills det tar stopp. Fortsatt halla in
injektionsknappen och rékna langsamt till 5. Vrid sedan doseringsknappen medurs tills

syns i doseringsfonstret.
- Om du inte kan vrida doseringsknappen kan nalen vara tilltappt. Byt ut nalen och upprepa
stegen ovan.
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o Vid nasta dos, tryck och hall stadigt in injektionsknappen och rakna langsamt till 5 innan du
drar ut kanylen ur huden.

Las aven bipacksedeln som finns i forpackningen. For ytterligare information, kontakta din
lakare/diabetessjukskoterska.
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BRUKSANVISNING FOR INJEKTIONSPENNAN
Byetta 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
(exenatid)

INNEHALL | BRUKSANVISNINGEN

Avsnitt 1 - VAD DU BEHOVER VETA OM DIN BYETTA-PENNA

Avsnitt 2 - ANVANDNING: FOR FORSTAGANGSANVANDARE ELLER NYA
INJEKTIONSPENNOR

Avsnitt 3— RUTIN VID ORDINARIE ANVANDNING: FOR DE SOM FARDIGSTALLT
INJEKTIONSPENNAN

Avsnitt 4 - VANLIGA FRAGOR: FOR FRAGOR OM INJEKTIONSPENNAN

Avsnitt 1. VAD DU BEHOVER VETA OM DIN BYETTA-PENNA

Las detta avsnitt noga innan du bérjar anvanda pennan. Fortsatt sedan till avsnitt 2 —
anvandning.

Las denna bruksanvisning noga INNAN du bérjar anvanda din Byetta-penna. Las dven Byetta
bipacksedel som finns i foérpackningen.

Du maste anvanda pennan pa ratt sétt for att den ska fungera véal. Om anvisningarna inte foljs helt kan
det t.ex. leda till att dosen blir fel, att injektionspennan gar sonder eller att du far en infektion.

Denna bruksanvisning ersatter inte de rad du far av din lakare/diabetessjukskoterska
angaende ditt halsotillstand eller din behandling. Kontakta din ldkare/diabetessjukskoterska
om du har problem med anvandningen av din Byetta-penna.

VIKTIG INFORMATION OM DIN Byetta-PENNA

o Byetta ska injiceras tva ganger om dagen; pennan innehaller lakemedel som racker i 30 dagar.
Du behover inte méta dosen, det gér pennan at dig.

o FOR INTE OVER LAKEMEDLET TILL EN SPRUTA.

o Anvand inte injektionspennan om den verkar vara trasig eller skadad.

o Dela inte din penna eller injektionsnalar med nagon annan eftersom det finns risk for
Overforing av smittamnen.

o Denna injektionspenna rekommenderas inte att anvandas av blinda eller synskadade personer,
savida de inte far hjalp av en person som tranats i att anvanda injektionspennan pa korrekt satt.

o Sjukvardspersonal eller andra vardgivare bor folja lokala riktlinjer betraffande hantering av
kanyler.

o Folj de anvisningar for hygienisk injektionsteknik som du fatt av din
lakare/diabetessjukskdterska.

o Folj Avsnitt 2 for att fardigstalla en ny injektionspenna innan den anvands forsta gangen.

o Awvsnitt 3 i manualen ska féljas vid varje injektion.

KANYLER

Becton, Dickinson and Companys (BDs) kanyler &r 1dampliga att anvandas till Byetta-pennan.
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Behdver jag en ny kanyl vid varje injektion?

o Ja. Ateranvénd inte kanylerna.

o Ta bort kanylen direkt efter varje injektion. Detta &r viktigt for att forhindra att Byetta lacker ut,
att luftbubblor bildas eller att kanylen tépps till samt for att minska risken for infektion.

o Tryck inte in injektionsknappen innan du satt pa en kanyl pa injektionspennan.

Hur sléanger jag mina kanyler?

o Kasta anvanda kanyler i en behallare som inte kan punkteras eller sa som du har blivit anvisad
av din lakare/diabetessjukskdterska.

o Kasta inte injektionspennan med en kany!l pasatt.

FORVARING AV BYETTA-PENNAN

Hur forvarar jag min Byetta-penna?

. Forvara i kylskapet (2 — 8 °C).

Far ej frysas. Kasta Byetta-pennan om den har frusit.

Den Byetta-penna som for narvarande anvands ska forvaras vid hogst 25 °C.

Sétt tillbaka hatten pa pennan nar du har anvant den, for att skydda den for ljus.

Forvara inte Byetta-pennan med kanylen pasatt. Om kanylen sitter kvar kan lakemedel lacka ut
ur Byetta-pennan eller sa kan luftbubblor bildas i ampullen.

Forvara din injektionspenna och kanyler utom syn- och rackhall for barn.

Hur lange kan jag anvanda en Byetta-penna?

o Anvand Byetta-pennan i hdgst 30 dagar efter forsta injektionen.
Kasta Byetta-pennan efter 30 dagar aven om det finns kvar lakemedel i den.

o Skriv upp det datum du anvande injektionspennan forsta gangen och ett datum 30 dagar senare i
utrymmet nedan:

Datum for forsta anvandning
Ska kasseras den

. Anvand inte Byetta efter det utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hur reng0dr jag min Byetta-penna?

o Vid behov, torka av utsidan av injektionspennan med en ren, fuktig trasa.

o Vita partiklar kan synas pa utsidan av ampullens &nde vid normal anvandning. Torka av dem
med en spritsudd.

Las aven medfdljande Byetta bipacksedel. Kontakta din lakare/diabetessjukskdterska om du
har ytterligare fragor.

Avsnitt 2. ANVANDNING

L&s och folj instruktionerna i detta avsnitt efter att du l&st avsnitt 1 — VVad du behdver veta om
din Byetta-penna.

Fardigstall din nya penna strax innan du ska anvanda den for forsta gangen. Pennan ska bara

fardigstallas en gang. Vid ordinarie anvandning ska du inte upprepa proceduren for pennans
fardigstallande. Om du gor det kommer Byetta-pennan inte att racka i 30 dagar.
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BYETTA-PENNANS DELAR

—— T

Pennhatt Ampu'll Byetta Etikett Doserings- Doserings- Injektions-
I6sning fonster knapp knapp

Kanyltillbehor Symboler i doseringsfonstret:

(Kanyler medfdljer €j)

= Klart att dra ut doseringsknappen

. 4] Klart att vrida till doseringslage
| = | '

[]___u] Klart att injicera 10 mikrogram (uig)

Yttre Inre Kanyl Pappers- (&)  Doseringsknappen &r intryckt och
kanyl- kanyl- flik fardig att aterstélla
skydd skydd

FARDIGSTALLANDE AV INJEKTIONSPENNAN — DETTA SKA ENDAST GORAS EN
GANG

STEG A Kontrollera pennan

V- -

o Tvétta handerna fore anvandning.
Kontrollera etiketten for att vara séker pa att det & 10 mikrogram i din injektionspenna.
o Dra av den bla pennhatten.

Kontrollera Byetta i ampullen. Losningen ska vara klar, farglos och fri fran partiklar. Anvénd inte
injektionspennan om den inte ar det.
Obs! En liten luftbubbla i ampullen &r normalt.

STEG B Satt pa kanylen

o Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.
o Tryck fast kanylen, med kanylskyddet pa, rakt pa injektionspennan. Skruva fast kanylen
ordentligt.
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. Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort det. Det yttre kanylskyddet kommer att anvéndas
nar du tar bort kanylen fran pennan efter injektionen.

. Ta av det inre kanylskyddet och kasta bort det. En liten droppe 16sning kan synas. Detta ar
normailt.

STEG C Stall in dosen

-

. Kontrollera att @ syns i doseringsfonstret. Om det inte gor det, vrid doseringsknappen medurs

tills det tar stopp och syns i doseringsfonstret.

e

ek N S N

. Dra ut doseringsknappen tills det tar stopp och E] syns i doseringsfonstret.

. Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp vid . Forsakra dig om att 10 med streck
under &r mitt i doseringsfonstret.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen medurs till , se Vanliga fragor, nummer 9 i
Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.
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STEG D Foérbered pennan

Il
[
it

. Hall pennan sa att kanylen pekar uppat och bort fran dig.

{::::3
sekunder

TRYCK & HALL IN

o Tryck in injektionsknappen med tummen tills det tar stopp, fortsétt halla injektionsknappen
intryckt och rakna langsamt till 5.

o Om det inte kommer ut ett flode eller flera droppar fran kanylspetsen, upprepa Steg C &

o Injektionspennan &r helt fardigstéalld nar du ser E] mitt i doseringsfonstret OCH du har sett ett
flode eller flera droppar komma ur kanylspetsen.

Obs! Om du inte ser nagon vitska efter att du gjort proceduren 4 ganger, se Vanliga fragor,
nummer 3 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG E Avsluta fardigstallandet av injektionspennan
1= W '
$ ‘ -

o Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp och E] syns i doseringsfonstret.

o Injektionspennan &r nu helt fardigstalld. Upprepa inte Avsnitt 2 vid varje anvandning. Om du
gor det kommer Byetta inte att racka i 30 dagar.

o Du kan nu ta din forsta Byetta-dos.

. Fortsatt till Avsnitt 3, Steg 3, for instruktion hur du ska injicera din férsta dos.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen, se Vanliga fragor, nummer 9 i Avsnitt 4 i denna
bruksanvisning.

Avsnitt 3. RUTIN VID ORDINARIE ANVANDNING

Nu néar du har fardigstallt den nya pennan, f6lj Avsnitt 3 vid alla dina aterstaende injektioner med
samma penna.
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STEG 1 Kontrollera pennan

V- -

Tvétta handerna fore anvéandning.
Kontrollera etiketten for att vara saker pa att det ar 10 mikrogram i din injektionspenna.
Dra av den bla pennhatten.

7 S
W
Kontrollera Byetta i ampullen.

Losningen ska vara klar, farglds och fri fran partiklar. Anvand inte injektionspennan om den
inte &r det.

Obs! En liten luftbubbla ar inte skadlig och paverkar inte dosen.

STEG 2 Satt pa kanylen

EQH

o Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.
o Tryck fast kanylen, med kanylskyddet pa, rakt pa injektionspennan. Skruva fast kanylen

ordentligt.
L
- N — ———
Vs =

*

o Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort det. Det yttre kanylskyddet kommer att anvandas
nér du tar bort kanylen fran pennan efter injektionen.

E |
& j[ —_—=

o Ta av det inre kanylskyddet och kasta bort det. En liten droppe 16sning kan synas. Detta ar
normalt.

Obs! Om kanylen inte skruvats fast ordentligt ar det inte sékert att du far full dos.
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STEG 3 Stéll in dosen

. Kontrollera att @ syns i doseringsfonstret. Om det inte gor det, vrid doseringsknappen medurs

tills det tar stopp och syns i doseringsfonstret.

=
e V) 2 W
. Dra ut doseringsknappen tills det tar stopp och @ syns i doseringsfonstret.

o
%

. Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp vid @ Forsakra dig om att 10 med streck
under &r mitt i doseringsfonstret.

Obs! Om du inte kan vrida doseringsknappen medurs till @ se Vanliga fragor, nummer 9 i
Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 4 Injicera dosen

Hall injektionspennan stadigt i handen.
. Nyp inte hart i huden dar du ska injicera. For in kanylen i huden med den hygieniska
injektionsteknik som du har blivit anvisad av din ldkare/diabetessjukskoterska.

T

=5

TRYCK & HALL IN
. Tryck in injektionsknappen med tummen hela vagen tills det tar stopp, fortsatt och hall
injektionsknappen intryckt och rakna langsamt till 5 for att fa full dos.
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o Fortsatt halla injektionsknappen intryckt nar du drar ut kanylen ur huden, detta gor att
medicinen i ampullen forblir klar/transparent. Se Vanliga fragor i Avsnitt 4.

. .

. Du har fatt full dos nar E] syns mitt i doseringsfonstret.
. Injektionspennan &r nu klar att aterstalla.

Obs! Om det lacker ut flera droppar av Byetta ur kanylen efter injektionen har inte injektionsknappen
tryckts in helt. Se Vanliga fragor, nummer 5 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 5 Aterstall pennan

. Vrid doseringsknappen medurs tills det tar stopp och @ syns i doseringsfonstret.
Obs! Detta maste goras efter varje injektion.

Obs! Om du inte kan vrida pa doseringsknappen eller om injektionspennan lacker har du inte fatt full
dos. Se Vanliga fragor, nummer 5 och 9 i Avsnitt 4 i denna bruksanvisning.

STEG 6 Ta bort och slang kanylen

e W
”

. Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.
. Ta bort kanylen efter varje injektion. Detta hindrar att védtskan lacker ut.

I T |
*‘ ‘s N

. Skruva av kanylen.
. Satt pa den bla pennhatten pa injektionspennan da den forvaras.

N

ol
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o Slang kanylen i en behallare som inte kan punkteras eller som du blivit anvisad av din
lakare/diabetessjukskoterska.

STEG 7 FOrvara pennan

o Forvara din Byetta-penna pa ratt satt. (Se FORVARING AV Byetta-pennan i Avsnitt 1 i
denna bruksanvisning, for mera information.)
o Nar det ar dags for nasta dos, ga till Avsnitt 3, Steg 1 och upprepa Steg 1-7.

Avsnitt 4. VANLIGA FRAGOR

1. Maste jag fardigstalla injektionspennan fore varje injektion?

o Nej. Injektionspennan ska bara fardigstéllas en gang, strax innan du ska anvéanda den for forsta
gangen.

o Avsikten med att fardigstélla Byetta-pennan ar att forvissa sig om att den fungerar.

o Om du fardigstéaller injektionspennan fore varje anvandning kommer den inte att récka i
30 dagar. Den lilla mangd Byetta som forsvinner vid fardigstallandet av en ny injektionspenna
paverkar inte den mangd Byetta som ar avsedd att racka i 30 dagar.

2. Varfor ar det luftbubblor i ampullen?

o En liten luftbubbla ar normalt. Den &r inte skadlig och paverkar inte dosen.

o Om injektionspennan forvaras med kanylen pasatt kan det bildas luftbubblor i ampullen.
Forvara inte injektionspennan med kanylen pasatt.

3. Vad ska jag géra om det inte kommer ut Byetta ur kanylspetsen nar jag gjort fyra forsok att

fardigstalla injektionspennan?

o Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet och ta av kanylen. Skruva av kanylen och sléang den
som du blivit anvisad.

o Satt pa en ny kanyl och f6lj Fardigstallande av injektionspennan, Steg B — E i Avsnitt 2 i
denna bruksanvisning. Nar det kommer flera droppar eller ett flode ur kanylspetsen ar
injektionspennan klar att anvanda.

4. Varfor ser jag partiklar i ampullen efter avslutad injektion?
Partiklar eller missfargning i ampullen kan uppkomma efter en injektion. Detta kan uppsta om man
nyper allfor hart i huden eller om man slépper upp injektionsknappen innan kanylen dras ut ur huden.

5. Varfor lacker det ut Byetta ur kanylen efter injektionen?
Det ar normalt att en enstaka droppe kan finnas kvar efter det att injektionen avslutats. Om du ser mer
&n en droppe:

o Du har kanske inte fatt full dos. Injicera inte en dos till. Radgér med din
lakare/diabetessjukskdterska hur du ska hantera en ofullstandig dos.
o For att forhindra detta vid nasta dos, tryck och hall stadigt in injektionsknappen och rékna

langsamt till 5 (se Avsnitt 3, Steg 4: Injicera dosen).

6. Vad betyder pilarna?

Pilarna betyder att du &r redo for nésta steg. Dessa pilar E] @ visar i vilken riktning man ska dra

eller vrida doseringsknappen i nasta steg. Denna symbol E] betyder att doseringsknappen trycks in
och att pennan ar fardig att aterstallas.

7. Hur vet jag nar jag har fatt full dos?

Injektionen &r fardig nar

o du har tryckt in injektionsknappen tills det tar stopp
och
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o du har langsamt réknat till 5 medan du fortfarande haller injektionsknappen intryckt och
kanylen fortfarande sitter i huden
och

o @ syns mitt i doseringsfonstret.

8. Var ska jag injicera Byetta?
Byetta ska injiceras i magen, laret eller Gverarmen med den injektionsteknik som rekommenderats av
din lakare/diabetessjukskdterska.

Framifran Bakifran

9. Vad ska jag gora om jag inte kan dra ut, vrida pa eller trycka in doseringsknappen?
Kontrollera symbolen i doseringsfonstret. Folj anvisningarna for respektive symbol.

Om visas i doseringsfonstret:

o Dra ut doseringsknappen tills E] visas.

Om E] visas i doseringsfonstret och det inte gar att vrida doseringsknappen:

o Det finns kanske inte tillrackligt med I6sning kvar i ampullen i din Byetta-penna for att du ska
kunna fa full dos. En liten mangd Byetta blir alltid kvar i ampullen. Om ampullen bara
innehaller en liten mangd losning eller om den verkar tom, skaffa en ny Byetta-penna.

Om @ och en del av @] syns i doseringsfonstret och det inte gar att trycka in
doseringsknappen:
o Doseringsknappen har inte vridits tillrackligt langt. Fortsétt att vrida doseringsknappen medurs

tills @] syns mitt i doseringsfonstret.

Om en del av @] och en del av E] syns i doseringsfonstret och det inte gar att trycka in
doseringsknappen:

. Kanylen kan vara tilltappt, bojd eller pasatt pa ett felaktigt satt.

o Satt pa en ny kanyl. Se till att kanylen satts pa rakt och att den skruvats fast ordentligt.
o Tryck in injektionsknappen helt. Byetta bér komma ut ur kanylspetsen.

Om E] syns i doseringsfonstret och det inte gar att vrida pa doseringsknappen:

. Injektionsknappen har inte tryckts in helt, och du har inte fatt full dos. RAdg6r med din
lakare/diabetessjukskoterska hur du ska hantera en ofullstandig dos.
. Folj nedanstaende steg for att aterstélla pennan infor nasta injektion:

- Hall stadigt och tryck in injektionsknappen tills det tar stopp. Fortsatt halla in
injektionsknappen och rékna langsamt till 5. Vrid sedan doseringsknappen medurs tills

syns i doseringsfonstret.
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- Om du inte kan vrida doseringsknappen kan nalen vara tilltappt. Byt ut nalen och upprepa
stegen ovan.
o Vid nasta dos, tryck och hall stadigt in injektionsknappen och rékna langsamt till 5 innan du
drar ut kanylen ur huden.

Las aven bipacksedeln som finns i forpackningen. For ytterligare information, kontakta din
lakare/diabetessjukskdterska.
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