PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU
Byetta 5 mikrogrami injekéni roztok v predplnéném peru

Byetta 10 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka obsahuje exenatidum 5 mikrogramui (ug) ve 20 mikrolitrech (ul), (exenatidum 0,25 mg
v 1ml).

Jedna déavka obsahuje exenatidum 10 mikrogramu (ug) ve 40 mikrolitrech (ul), (exenatidum 0,25 mg
v 1ml).

Pomocné latky se znamym u¢inkem:
Byetta 5 pg: Jedna davka obsahuje 44 pg metakresolu.
Byetta 10 pg: Jedna davka obsahuje 88 pg metakresolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Byetta je indikovana k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2 v kombinaci s:

- metforminem

- derivaty sulfonylmocoviny

- thiazolidindiony

- metforminem a sulfonylmocovinou

- metforminem a thiazolidindionem

u dospélych osob, u kterych neni dosazeno dostateéné kontroly glykemie pti podavani maximalnich
tolerovanych davek peroralnich ptipravkda.

Piipravek Byetta je také indikovan jako doplitkova 1é¢ba k bazalnimu inzulinu s metforminem nebo
bez metforminu a/nebo pioglitazonu u dospélych, u kterych nebylo dosazeno dostatecné kontroly
glykemie, pfi 1écbe témito 1éCivymi ptipravky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Lécba pripravkem Byetta s okamzitym uvoliiovanim exenatidu se ma zahajit davkou 5 pg podavanou
dvakrat denné alesponl po dobu jednoho mésice, aby se zlepsila snaSenlivost. Potom muze byt davka
exenatidu zvysena na 10 pg dvakrat denné pro dalsi zlepseni kontroly glykemie. Davky vyssi nez

10 pg dvakrat denné se nedoporucuji.

Exenatid s okamZitym uvoliiovanim je dostupny v pfedplnéném peru s davkami bud’ 5 pg nebo 10 pg
exenatidu.



Exenatid s okamzitym uvoliiovanim mize byt podan v libovolnou dobu v ¢asovém intervalu 60 minut
ptred rannim a vecernim jidlem (nebo pted jakymikoli dvéma hlavnimi jidly béhem dne, oddélenymi
intervalem alespon 6 hodin). Exenatid s okamzitym uvoliiovanim nesmi byt podan po jidle. Jestlize
dojde k opomenuti podani davky, 1é¢ba by méla pokracovat az nasledujici davkou.

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim je doporucen pro pouziti u pacientti s diabetes mellitus typu 2,
ktefi jiz uzivaji metformin, sulfonylmocovinu, pioglitazon a/nebo bazalni inzulin. Je-li k stavajici
zakladni 16¢bé ptidan bazalni inzulin, je mozné v uzivani exenatidu s okamzitym uvoliiovanim
pokracovat. Jestlize je exenatid s okamzitym uvoliovanim pfidan k 1é¢b¢ metforminem a/nebo
pioglitazonem, je mozné pokracovat v dosavadni ddvce metforminu a/nebo pioglitazonu, protoze se
neocekava zvyseni rizika hypoglykemie ve srovnani s podavanim samotného metforminu nebo
pioglitazonu. Jestlize je exenatid s okamzitym uvoliiovanim piidan k sulfonylmocoving, ma byt
zvazena redukce davky sulfonylmocoviny, aby se snizilo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). Jestlize je
Exenatid s okamzitym uvoliiovanim uzivan v kombinaci s bazalnim inzulinem, méla by byt
ptehodnocena davka bazalniho inzulinu. U pacientl se zvySenym rizikem hypoglykemie se ma zvazit
snizeni davky bazalniho inzulinu (viz bod 4.8).

Déavku exenatidu s okamzitym uvolfiovanim neni nutné upravovat na zakladé kazdodenniho méfeni
glykemie provadéného pacientem. Monitorovani glykemie pacientem je nutné pro Upravu davky
derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, zejména po zahajeni 1é€by pripravkem Byetta a snizeni
davky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani davky inzulinu.

Specifické populace

Starsi pacienti

U pacientii nad 70 let je nutné pouzivat exenatid s okamzitym uvoliiovanim se zvySenou opatrnosti a
zvySovani davky z 5 pg na 10 pg by mélo probihat obezfetné. Klinické zkusenosti u pacientti nad

75 let jsou velmi omezené.

Renalni nedostatecnost
U pacientli s mirnou renalni nedostatecnosti (clearance kreatininu 50 az 80 ml/min) neni zapotfebi
Uprava davkovani.

U pacienti se stiedné zavaznou renalni nedostateénosti (clearance kreatininu 30 az 50 ml/min) by
zvySovani davky z 5 pug na 10 pg mélo probihat obezietné (viz bod 5.2).

Exenatid neni doporu¢en u pacientd vV kone¢ném stadiu renalniho selhavani nebo se zavaznou renalni
nedostate¢nosti (clearance kreatininu < 30 ml/min) (viz bod 4.4).

Jaterni nedostatecnost
U pacientt s jaterni nedostate¢nosti neni zapotiebi uprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Ucinnost podavani exenatidu nebyla prokazana u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

V soudasnosti dostupné Gdaje jsou popsany v bodech 5.1 a 5.2, ale na jejich zakladé nelze doporudit
davkovani u déti.

Zpusob podani

Jednotliva davka by méla byt podana ve formé subkutanni injekce do stehna, bfisni oblasti nebo horni

Casti paze.

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim a bazalni inzulin musi byt podavany ve dvou oddélenych
injekcich.

Navod k pouziti pera viz bod 6.6 a instrukce uvedené v informacich pro pacienta.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Exenatid se nema pouZivat U pacienti s diabetes mellitus typu 1 nebo k 1é¢bé diabetické ketoaciddzy.
Exenatid neni ndhrada za inzulin. U pacientil se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém
vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hlaSena diabeticka ketoacidoza (viz bod 4.2).

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim nesmi byt podan intravendzni nebo intramuskularni injekci.

Renalni nedostatecnost

U dialyzovanych pacienti v kone¢ném stadiu renalniho selhavani jednotlivé davky 5 pg exenatidu

s okamzitym uvolnovanim zvysily frekvenci vyskytu a zdvaznost gastrointestinalnich nezadoucich
ucinki. Exenatid neni doporucen u pacientl v kone¢ném stadiu renalniho selhavani nebo se zavaznou
renalni nedostate¢nosti (clearance kreatininu < 30 ml/min). U pacientl se stfedné zavaznou renalni
nedostate¢nosti jsou klinické zkusenosti velmi omezené (viz bod 4.2).

Mén¢ ¢asto byly spontanné hlaseny ptipady zmény renalnich funkei, véetné zvyseni sérového
kreatininu, poruchy funkce ledvin, zhorseni chronického renalniho selhani a akutni renalni selhani,
nékdy vyzadujici hemodialyzu. K nékterym z téchto ptihod doslo u pacientd s nauzeou, zvracenim
a/nebo prijmem, tj. u stavi, které mohou ovliviiovat hydrataci, a/nebo u pacientd uzivajicich 1é¢ivé
ptipravky, u kterych je znam jejich vliv na rendlni funkce/celkovou hydrataci. Soucasné podavané
1é¢ivé piipravky zahrnovaly inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu, antagonisty
angiotenzinu-I1, nesteroidni antiflogistika a diuretika. Reverzibilita poruSenych renalnich funkci byla
pozorovana pii podpiirné 1é¢bé a po vysazeni potencialné pusobicich 1é¢ivych ptipravki, véetné
exenatidu.

Akutni pankreatitida

Pouziti agonisti GLP-1 je spojeno s rizikem vyvoje akutni pankreatitidy. U exenatidu byly spontanné
hlaseny ptipady akutni pankreatitidy. Pii pouZziti podptrné 1écby byl pozorovan ustup pankreatitidy,
ale velmi vzacné byly hlaseny piipady nekrotizujici nebo hemoragické pankreatitidy a/nebo umrti.
Pacienti maji byt informovéani o charakteristickych symptomech akutni pankreatitidy: pietrvavajici,
silna bolest bticha. V ptipadé podezieni na pankreatitidu ma byt 1é¢ba exenatidem ukoncena, pokud je
pankreatitida potvrzena, 1é¢ba exenatidem nesmi byt znovu zahajena. Opatrnosti je tieba u pacientt

s anamnézou pankreatitidy.

Zavazné gastrointestinalni onemocnéni

Exenatid nebyl hodnocen u pacientt se zavaznym gastrointestinalnim onemocnénim vcetné
gastroparézy. PouZiti pfipravku je ¢asto spojeno s neZadoucimi u¢inky v oblasti gastrointestinalniho
traktu, véetné nauzey, zvraceni a prijmu. Z tohoto divodu neni pouziti exenatidu doporuceno

U pacientl se zavaznym gastrointestinalnim onemocnénim.

Hypoglykemie

Vyskyt hypoglykemie byl vyssi pii pouziti exenatidu s okamzitym uvoliiovanim v kombinaci se
sulfonylmocovinou ve srovnani s kombinaci sulfonylmocoviny a placeba. V klinickych studiich méli
pacienti s mirnou renalni insufucienci uzivajici kombinaci se sulfonylmocovinou zvyseny vyskyt
hypoglykemie v porovnani s pacienty s normalni renalni funkci. Pro sniZeni rizika hypoglykemie
spojeného s uzivanim sulfonylmoc¢oviny ma byt zvazena redukce davky sulfonylmocoviny.

Rychlé snizeni télesné hmotnosti

U ptiblizn€ 5 % pacientli uzivajicich exenatid v klinickych hodnocenich bylo pozorovano snizeni
hmotnosti 0 vice neZ 1,5 kg za tyden. Takto vysoky hmotnostni ubytek mize mit skodlivé dusledky.
Pacienti s rychlym ubytkem té€lesné hmotnosti maji byt sledovani na znamky a pfiznaky cholelithidzy.




Soucasné uzivani s dalSimi lécivymi pripravky

Utinek exenatidu s okamzitym uvoliiovanim zptisobujici zpomaleni vyprazdiiovani zaludku mize
snizit rozsah a rychlost absorpce peroralné podavanych 1é¢iv. Exenatid s okamzitym uvoliiovanim se
ma pouzivat s opatrnosti u pacientd, ktefi uzivaji ptipravky vyzadujici rychlou gastrointestinalni
absorpci a 1é¢ivé pripravky s uzkym terapeutickym indexem. Zvlastni doporuceni tykajici se podavani
téchto 1é¢ivych ptipravkt ve vztahu k exenatidu s okamzitym uvolfiovanim jsou uvedena v bod¢ 4.5.

Soucasné podavani exenatidu s okamzitym uvoliiovanim s derivaty D-fenylalaninu (meglitinidy), nebo
inhibitory alfa-glukosidazy, inhibitory dipeptyl peptidazy-4 nebo s dalsimi agonisty GLP-1 receptort
nebylo studovano, a proto se nedoporucuje.

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacientt, kterym byly podavany agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny pfipady plicni aspirace. Pfed provedenim zakrokd s celkovou
anestezii nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvysené riziko rezidualniho obsahu Zaludku
v disledku opozdéného vyprazdiiovani zaludku (viz bod 4.8).

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje metakresol, ktery mize zptisobit alergické reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné déavce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Utinek exenatidu s okamzitym uvoliiovanim zptisobujici zpomaleni vyprazdiiovani zaludku mize
snizit rozsah a rychlost absorpce peroralné podavanych 1é¢iv. Pacienti uzivajici 1é¢ivé pripravky

s izkym terapeutickym indexem nebo piipravky vyzadujici dikladné klinické monitorovani maji byt
peclivé sledovani. Tyto 1é¢ivé piipravky maji byt podavany standardizovanym zptisobem ve vztahu
k aplikaci injekce exenatidu s okamzitym uvoliovanim. Jestlize musi byt tyto pfipravky podavany
spole¢né s jidlem, pacienti by je méli uzivat s jidlem, kdy neni podavan exenatid s okamzitym
uvolnovanim.

U peroralnich ptipravkd, jejichz u¢innost zvlasté zavisi na prahovych koncentracich, jako jsou
antibiotika, je nutné pacienty poucit, aby tyto léky uzili alespon 1 hodinu pted aplikaci injekce
exenatidu s okamzitym uvoliiovanim.

Enterosolventni 1ékové formy obsahujici 1éCiva citliva na degradaci v zaludku, jako jsou napf.
inhibitory protonové pumpy, maji byt uzity alesponi 1 hodinu pied nebo 4 hodiny po aplikaci injekce
exenatidu s okamzitym uvolfiovanim.

Digoxin, lisinopril a warfarin

Pfi podani digoxinu, lisinoprilu nebo warfarinu 30 minut po aplikaci exenatidu bylo pozorovano
zpozdéni tmax piiblizné o 2 hodiny. Nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni vliv na Cmax Nebo AUC.
Od uvedeni ptipravku na trh v§ak byly spontanné hldseny piipady zvySeni INR béhem soucasné¢ho
uzivani warfarinu a exenatidu. Béhem zahajeni podavani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim a
zvySovani davky ma byt u pacienti uzivajicich warfarin a/nebo kumarinové derivaty hodnota INR
peclivé monitorovana (viz bod 4.8).

Metformin a derivaty sulfonylmocoviny

Nepiedpoklada se, Ze by exenatid s okamzitym uvoliiovanim mél jakékoli klinicky vyznamné ucinky
na farmakokinetiku metforminu nebo sulfonylmocoviny. Z tohoto ditvodu nejsou potfebna zddna
casova omezeni tykajici se podani téchto pripravki ve vztahu k aplikaci exenatidu s okamzitym
uvoliiovanim.

Paracetamol



Paracetamol byl pouzit jako modelové 1é¢ivo k hodnoceni G¢inku exenatidu na zaludecni
vyprazdiovani. Po podani 1000 mg paracetamolu spoleéné s exenatidem s okamzitym uvolfiovanim
v davce 10 pg (0 h) a nasledné 1 h, 2 h a4 h po injekci, byly AUC paracetamolu snizeny o 21 %,

23 %, 24 %, resp. 14 %, Cmax byla snizena o 37 %, 56 %, 54 %, resp. 41 %; tmax byl zvySen z 0,6 h

Vv kontrolni periodé na 0,9 h; 4,2 h; 3,3 h; resp. 1,6 h. Hodnoty AUC, Cnax a tmax paracetamolu nebyly
signifikantné zménény, pokud byl paracetamol podan 1 hodinu pted injekci exenatidu s okamzitym
uvoliiovanim. Na zakladé vysledku této studie neni zapotiebi zadna uprava davkovani paracetamolu.

Inhibitory reduktazy hydroxy metyl glutaryl koenzymu A (HMG CoA)

JestliZe byl exenatid s okamZitym uvoliiovanim (10 pg dvakrat denné) podan spole¢né s jednordzovou
davkou lovastatinu (40 mg), AUC a Cmax lovastatinu byly snizeny o 40 %, resp. 28 % a tmax byl
zpozdén asi 0 4 hodiny ve srovnani s podanim samotneho lovastatinu. V 30tydennich placebem
kontrolovanych klinickych studiich nebylo souc¢asné podavani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim a
inhibitort HMG CoA reduktazy spojeno s ur¢itymi zménami v lipidovém profilu (viz bod 5.1).
Ackoliv neni dopiedu vyZadovana zadna iprava davky, je tfeba mit na paméti mozné zmény LDL-C
nebo celkového cholesterolu. Lipidoveé profily se maji pravidelné monitorovat.

Ethinylestradiol a levonorgestrel

Podani kombinovanych peroralnich kontraceptiv (30 pug ethinylestradiolu a 150 ug levonorgestrelu)
hodinu pfed podanim exenatidu s okamzitym uvoliiovanim (10 ug dvakrat denn€) neovlivnilo AUC,
Cmax Nebo Cnin ethinylestradiolu ani levonorgestrelu. Podani peroralnich kontraceptiv 30 minut po
podani exenatidu s okamzitym uvoliiovanim neovlivnilo AUC, ale mé&lo za nasledek snizeni Crmax
ethinylestradiolu 0 45 % a Cnax levonorgestrelu 0 27—41 % a prodlouzilo tmax 0 2 az 4 hodiny

v disledku zpomaleného vyprazdiiovani Zaludku. Snizeni maximalni koncentrace Cmax neni klinicky
vyznamné a Uprava davky peroralnich kontraceptiv neni nutna.

Pediatricka populace
Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku
Pokud si pacientka pieje otéhotnét, nebo dojde K otéhotnéni, 1éba exenatidem se ma ukongit.

Tehotenstvi

Adekvatni Udaje o podavani exenatidu téhotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Piipadné riziko pro ¢lovéka neni znamé. V pribéhu
téhotenstvi nesmi byt exenatid podavan a je doporuc¢eno podavani inzulinu.

Kojeni
Neni znamo, zda je exenatid vylu¢ovan do lidského matetského mléka. Exenatid se neméa podavat
kojicim zenam.

Fertilita
Studie fertility u lidi nebyly provedeny.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Exenatid ma mirny vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Jestlize je exenatid podavan
v kombinaci se sulfonylmocovinou nebo s bazalnim inzulinem, pacienti maji byt pou¢eni
0 preventivnich opatienich k zabranéni hypoglykemii v prib&éhu tizeni nebo obsluhy strojt.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastejsi nezadouci G€inky byly predevsim gastrointestinalni (nauzea, zvraceni a prijem). Nejcasteji
hlasenym neZadoucim ucinkem byla nauzea v souvislosti se zahajenim 1é¢by, postupem ¢asu se




frekvence sniZzovala. Pti sou¢asném pouzivani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim se
sulfonylmocovinou se u pacienti mize vyskytnout hypoglykemie. Vétsina nezadoucich G¢inka
spojenych s pouzivanim exenatidu s okamzitym uvoliilovanim je mirné az stfedné zavazné intenzity.

Od uvedeni exenatidu s okamzitym uvolfiovanim na trh byl hlaSen vyskyt akutni pankreatitidy
s frekvenci neni zndmo a akutniho renalniho selhani s frekvenci méné ¢asto (viz bod 4.4).

Tabulkové shrnuti nezadoucich u€inkt

Tabulka 1 uvadi seznam nezadoucich u¢inka hlaSenych u exenatidu s okamzitym
uvolnovanimz klinickych studii a spontanné (které nebyly pozorovany v klinickém hodnoceni,
frekvence neni znamo).

Zakladni 1é¢ba v Klinickych studiich zahrnovala metformin, sulfonylmoc¢ovinu, thiazolidindion, nebo
kombinaci perorélnich antidiabetik.

Uginky jsou vyjmenovéany podle tiid organovych systémil a Getnosti vyskytu preferenénich termint
MedDRA. Vyjadfovani frekvence: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté

(> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000) a neni zndmo

(z dostupnych udaju nelze urcit).



Tabulka 1: Nezdadouci u¢inky exenatidu s okamzitym uvoliiovanim_identifikované v pribéhu
klinickych hodnoceni a ze spontannich hlaseni

Trida organovych
systémii/neZadouci
ucinek

Frekvence

Velmi
Casté

Casté

Méné
Casté

\Vzécné

Velmi
vzacné

Neni
Znamo

Poruchy krve a
lymfatického systému

Polékova trombocytopenie

)(3

Poruchy jater a Zlucovych

cest

Cholecystitida

Xl

Cholelitiaza

Xl

Poruchy imunitniho
systému

Anafylakticka reakce

xl

Poruchy metabolismu a
VyZivy

Hypoglykemie

(v kombinaci

s metforminem a
sulfonylmocovinou)?

Xl

Hypoglykemie
(v kombinaci se
sulfonylmoc¢ovinou)

Xl

SniZeni chuti k jidlu

Xl

Dehydratace, celkove
spojena s nauzeou,
zvracenim a/nebo
prijmem

Xl

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy?

Xl

Zavraté

Xl

Poruchy chuti

Xl

Somnolence

Xl

Gastrointestinalni
poruchy

Obstrukce stieva

xl

Nauzea

Xl

Zvraceni

Xl

Prljem

Xl

Dyspepsie

Xl

Bolest biicha

Xl

Gastroezofagealni reflux

Xl

Abdominalni distenze

Xl

Akutni pankreatitida (viz
bod 4.4)

XS

Rihani

Xl

Zéacpa

Xl

Flatulence

Xl

Poruchy kiiZe a podkoZni
tkdné

Hyperhidréza?

Xl




Alopecie X!

Makularni a papularni X3
vyrazka

Svrbéni a/nebo koprivka X!

Angioneuroticky edém X3

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Pozménéna renalni funkce Xt
vcetné akutniho renalniho
selhani, zhorSeni
chronického renalniho
selhani, zvySend hladina
kreatininu v séru

Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace

Pocit nervozity X!

Astenie? Xt

Lokalni reakce po podani Xt

Vyseti‘eni

SniZeni télesné hmotnosti xt

Zvyseni INR X3
(International Normalised
Ratio) pfi konkomitantnim
uzivani warfarinu, nékdy
hlaSeno ve spojeni

s krvacenim

! Frekvence odvozena z dokon&enych klinickych studii u¢innosti a bezpe¢nosti s exenatidem
s okamzitym uvolfiovanim n = 5763 celkové (pacientd na sulfonylmo¢oviné n = 2971).

2V kontrolovaném klinickém hodnoceni, kde byl jako komparétor pouzit inzulin a jako pfidruzena
medikace metformin a sulfonylmocovina, byl vyskyt t€chto nezadoucich ucinkli podobny u pacientii
1é¢enych inzulinem i pacientu IéCenych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim.

3 Udaje ze spontannich hlageni (neznamaé etnost).

Kdyz byl exenatid s okamzitym uvolfiovanim pouZzivan v kombinaci s terapii bazalnim inzulinem,
pozorovany vyskyt a typy dal$ich nezadoucich u¢inka byly podobné t€m, které byly pozorovany
v kontrolovanych klinickych hodnocenich s exenatidem v monoterapii, s metforminem a/nebo
sulfonylmocovinou nebo thiazolidindionem, s metforminem nebo bez metforminu.

Popis vybranych nezadoucich ucinkd

Polékovéa trombocytopenie

V poregistra¢nim obdobi byla hlasena polékova trombocytopenie (DITP) v disledku protilatek proti
trombocytiim zavislych na exenatidu. DITP je imunitné podminéna reakce, ktera je vyvolana na 1é¢ivu
zavislych reaktivnich protilatkach proti trombocytim. Tyto protilatky zptusobuji zniceni desticek

Vv piitomnosti senzitizujiciho 1é¢iva.

Hypoglykemie

Ve studiich u pacientti 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim v kombinaci se
sulfonylmocovinou (s nebo bez metforminu) byla incidence hypoglykemie vyssi ve srovnani

s placebem (23,5 % a 25,2 % oproti 12,6 % a 3,3 %) a zda se byt zavisla jak na davce exenatidu
s okamzitym uvolnovanim, tak na davce sulfonylmocoviny.

Ve vyskytu a zavaznosti hypoglykemie u exenatidu nejsou ve srovnani s placebem, v kombinaci
s thiazolidindionem, s metforminem nebo bez metforminu, klinicky relevantni rozdily. Hypoglykemie
byla hlasena u 11 % a 7 % pacientil leCenych exenatidem resp. placebem.



Vétsina epizod hypoglykemie byla mirné az stfedni intenzity a vSechny byly vyfeSeny peroralnim
podanim sacharidu.

Ve 30tydenni studii, kdy byl exenatid s okamzitym uvoliiovanim nebo placebo ptidan ke stavajici
terapii bazalnim inzulinem (inzulin glargin), bylo podle studijniho protokolu davkovani bazélniho
inzulinu u pacienti s HbAxc < 8,0 % sniZeno o 20 % s cilem minimalizovat riziko hypoglykemie.

U obou lécenych skupin bylo titrovdno davkovani, aby bylo dosazeno cilovych plazmatickych hladin
glukézy nalaéno (viz bod 5.1). Ve vyskytu hypoglykemickych epizod nebyly zjistény klinicky
vyznamné rozdily ve skupiné s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim ve srovnani s placebovou
skupinou (25 %, resp. 29 %). Ve skupiné s exenatidem s okamzitym uvoliovanim nebyly zadné
zavazné hypoglykemie.

Ve 24tydenni studii, kde byla k existujici terapii exenatidem s okamzitym uvoliiovanim a
metforminem nebo metforminem a thiazolidindionem pfidana bud’ protaminova suspenze inzulin
lispro nebo inzulin glargin, se vyskytla alesponi jedna epiozoda mirné hypoglykemie u 18 %, resp. 9 %
pacientl a jeden pacient ohlasil hypoglykémii zavaznou. U pacientt, u kterych existujici terapie
zahrnovala také sulfonylmocovinu, se nejméné jedna mirna epizoda hypoglykemie vyskytla u 48 %,
resp. 54 % pacientu a jeden pacient ohlasil hypoglykemii zavaznou.

Nauzea

Nejcastéji hlaseny nezadouci Gc¢inek byla nauzea. U pacientt Ié¢enych exenatidem s okamzitym
uvolfiovanim v davce 5 pg nebo 10 pg popisovalo nejméné 36 % pacientti jednu epizodu nauzey. Ve
vétsiné piipadl byla nauzea mirna az stiedné zavazna a vyskytovala se v zavislosti na davce.

U vétSiny pacientd s nauzeou na pocatku 1écby se frekvence a zdvaznost s dalSim pokra¢ovanim lécby
snizovala.

V dlouhodobych (16 a vice tydnt) kontrolovanych klinickych hodnocenich doslo k ukonceni 1é¢by

z divodu nezadoucich uéinkti u 8 % pacientll 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvolfiovanim, u 3 %
pacient 1ééenych placebem a u 1 % pacientt 1é¢enych inzulinem. Nejéast&jsim nezadoucim téinkem
vedoucim k vyfazeni ze studie byla u pacientti 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim nauzea
(4 % pacientr) a zvraceni (1 %). Mezi pacienty 1é¢enymi placebem nebo inzulinem doslo k vytazeni

z dlivodu nauzey u méné nez 1 % pacientd.

U pacientt 1éCenych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim Vv otevienych pokracovacich 82tydennich
studiich byly zaznamenané nezadouci u¢inky podobné tém, pozorovanym v kontrolovanych studiich.

Reakce v misté aplikace

V dlouhodobych (16 a vice tydnt) kontrolovanych klinickych hodnocenich byly hlaseny reakce

v misté aplikace piiblizné u 5,1 % pacientd 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvolfiovanim. Tyto
reakce byly vét§inou mirné a obvykle nevedly k ukonceni 1é€by exenatidem s okamzitym
uvoliiovanim.

Imunogenicita

V souladu s potencialnimi imunogennimi vlastnostmi Ié¢ivych pfipravki na bazi proteinti a peptidi se
u pacienttl lécenych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim mohou vytvofit protilatky proti exenatidu.
U vétSiny pacientd, u kterych k tvorbé protilatek doslo, se titr protilatek ¢asem snizoval a v pribéhu
82 tydni zdstal na nizké Grovni.

Celkovy podil pacientt s pozitivnim titrem protilatek byl staly ve v8ech klinickych hodnocenich.
Pacienti, u kterych dochazi ke tvorbé protilatek proti exenatidu, maji vétsi sklon k vyskytu reakci

V mist¢ vpichu (napf. zarudnuti a svédéni kiize), ale jinak podobné typy a Cetnost vyskytu nezadoucich
ucinku jako pacienti bez anti-exenatidovych protilatek. Ve tfech placebem kontrolovanych klinickych
hodnocenich (n = 963) se nizky titr anti-exenatidovych protilatek ve 30. tydnu vyskytl u 38 %
pacientii. Uroven kontroly glykemie (HbAyc) byla u této skupiny celkové srovnatelna jako u skupiny
bez nalezenych protilatek. U dalsich 6 % pacientl byl ve 30. tydnu titr protilatek vyssi. Asi u jedné
poloviny pacientii z této skupiny (3 % z celkového poétu pacientii 1ééenych exenatidem s okamzitym
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uvoliiovanim V kontrolovanych studiich) se neprojevila glykemicka odpovéd’ na 1é¢bu exenatidem
s okamzitym uvoliovanim. Ve tiech kontrolovanych klinickych hodnocenich s inzulinem jako
komparétorem (n = 790) byla pozorovana srovnatelna u¢innost a vyskyt nezadoucich u¢inki

U pacientii 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim bez ohledu na titr protilatek.

Vysetieni vzorkt s pozitivnim nalezem protilatek z jedné dlouhodobé studie (bez srovnavaci skupiny)
neodhalilo signifikantni zktiZzenou reaktivitu s podobnymi endogennimi peptidy (glukagon nebo
GLP-1).

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky a symptomy pfedavkovani mohou zahrnovat vaznou nauzeu, silné zvraceni a rychlé snizeni
koncentrace glukozy v krvi. V piipadé piedavkovani by méla byt s ohledem na pacientovy klinické
projevy a piiznaky zahajena odpovidajici podpirna lécba (eventualné podavana parenteralng).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1), ATC kdd:
A10BJO1

Mechanismus G¢inku

Exenatid je agonista receptoru peptidu podobného glukagonu 1 (GLP-1), ktery vykazuje nékteré
antihyperglykemické G¢inky jako peptid podobny glukagonu 1 (glucagon-like peptid-1, GLP-1)
Sekvence aminokyselin exenatidu se ¢aste¢né prekryva se sekvenci lidského GLP-1. U exenatidu se
prokazala vazba a aktivace zndmého lidského GLP-1 receptoru in vitro, mechanismus tu¢inku je
zprostiedkovan cyklickym AMP a/nebo dal$imi nitrobunéénymi signalnimi cestami.

Exenatid zvysuje, v zavislosti na hladiné glukdzy, sekreci inzulinu v beta-bunikach pankreatu. Se
snizovanim koncentrace glukozy klesa i produkce inzulinu. Pti podavani exenatidu v kombinaci se
samotnym metforminem nebylo pozorovano Zadné zvyseni vyskytu hypoglykemie v porovnani

s placebem v kombinaci s metforminem, coz miZe byt zpusobeno timto glukézo-dependentnim
inzulinotropnim mechanismem t¢inku (viz bod 4.4).

Exenatid potlacuje sekreci glukagonu, jejiz nepfimétené zvyseni je znamé u diabetu typu 2. Nizsi
hladiny glukagonu vedou ke snizeni produkce glukdzy v jatrech. Exenatid v§ak nema vliv na normalni
reakci glukagonu a dal$ich hormont v odpovédi na hypoglykemii.

Exenatid zpomaluje vyprazdiiovani zalude¢niho obsahu a snizuje tedy rychlost absorpce glukozy
z potravy do krevniho ob¢hu.

Farmakodynamické uéinky

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim zlepSuje kontrolu glykemie prostiednictvim okamzitého i
dlouhodobého plisobeni, kdy snizuje postprandialni hladiny glukdzy i hladiny glukdzy nalacno
U pacientu s diabetem typu 2.

Klinicka Géinnost a bezpeénost
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Klinickd hodnoceni exenatidu s okamzitym uvoliiovanim S metforminem, sulfonylmocovinou nebo
s obéma jako zakladni lecbou

Klinick& hodnoceni zahrnovala 3945 osob (2997 1é¢enych exenatidem), 56 % muzi a 44 % Zen,
319 osob (230 1écenych exenatidem) bylo ve véku > 70 let a 34 osob (27 léenych exenatidem) bylo
ve véku > 75 let.

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim snizoval HbA. a t€lesnou hmotnost u pacienti 1é¢enych po dobu
30 tydnu ve tfech placebem kontrolovanych studiich bez ohledu na to, zda byl pfidan k metforminu,
sulfonylmocoviné nebo k jejich kombinaci. Tato snizeni HbA1c byla obvykle pozorovana 12 tydnt po
zahajeni 1é¢by. Viz tabulka 2. Snizeni HbA ¢ bylo zachovano a tibytek hmotnosti pokrac¢oval
minimalné po dobu 82 tydnt ve skupin€ pacientt [é¢enych 10 pg dvakrat denné, kteti dokoncili jak
placebem kontrolované studie, tak i nekontrolované pokracujici studie (n = 137).

Tabulka 2: Kombinované vysledky 30tydennich placebem kontrolovanych studii (intent—
to-treat pacienti)

Placebo Exenatid Exenatid
S okamzitym S okamzitym
uvolnovanim 5 g uvolnovanim 10 ug
dvakrat denné dvakrat denné
N 483 480 483
Vychozi HbA (%) 8,48 8,42 8,45
HbA1(%) zména oproti | 0,08 -0,59 -0,89
vychozi hodnoté
Podil pacientt (%) 7,9 25,3 33,6
dosahujicich HbA¢
<7%
Podil pacientt (%) 10,0 29,6 38,5
dosahujicich HbA¢
< 7% (pacienti, ktefi
dokon¢ili studii)
Vychozi télesna 99,26 97,10 98,11
hmotnost (kg)
Zména télesné -0,65 -1,41 -1,91
hmotnosti oproti
vychozi hodnoté (kg)

V kontrolovanych studiich, kde byl pouzit jako komparator inzulin, vedlo podani exenatidu

s okamzitym uvoliiovanim (5 ug dvakrat denné po dobu 4 tydni nasledované 10 pg dvakrat denné)
v kombinaci s metforminem a sulfonylmocovinou k signifikantnimu (statisticky i klinicky) zlepSeni
kontroly glykemie méfeno snizenim HbA1c Tento G¢inek 1éEby byl srovnatelny s ac¢inkem inzulinu
glargin ve 26tydenni studii (pramérna davka inzulinu 24,9 1U/den, rozmezi 4—95 1U/den na konci
studie) a s u¢inky bifazického inzulinu aspart v 52tydenni studii (pramérna davka inzulinu

24,4 1U/den, rozmezi 3—78 1U/den na konci studie). Exenatid s okamzitym uvoliiovanim snizil
hodnotu HbA;¢ z 8,21 (n =228) a 8,6 % (n = 222) 0 1,13 a 1,01 %, zatimco inzulin glargin snizil
28,24 (n =227) 0 1,10 % a bifazicky inzulin aspart z 8,67 (n = 224) 0 0,86 %. Ve 26tydenni studii
bylo pfi podavani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim dosazeno tbytku télesné hmotnosti 2,3 kg
(2,6 %) a v 52tydenni studii ubytku 2,5 kg (2,7 %), zatimco 1é¢ba inzulinem byla spojena s pfirtustkem
t€lesné hmotnosti. Rozdily v 1é¢bé (exenatid s okamzitym uvoliiovanim minus komparéator) byly -
4,1 kg v 26tydenni studii a -5,4 kg v 52tydenni studii. Sedmibodové glykemické profily pfi
selfmonitoringu (vzdy pied a po jidle a ve 3 hodiny rano) prokazaly signifikantni snizeni hladin
glukdzy v postprandialnich obdobich po podani exenatidu s okamzitym uvolfiovanim ve srovnani
inzulinem. Hladiny krevni glukozy pted jidlem byly obecné nizsi u pacientd uzivajicich inzulin ve
srovnani s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim. Primérné denni hodnoty hladiny glukozy v krvi
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byly podobné u exenatidu s okamzitym uvoliiovanim i u inzulinu. Vyskyt hypoglykemie v téchto
studiich byl podobny u exenatidu s okamzitym uvoliiovanim i u inzulinu.

Klinick& hodnoceni exenatidu s okamzitym uvoliiovanim s metforminem, thiazolidindionem nebo

s obéma jako zakladni lecbou

Byly provedeny 2 placebem kontrolované studie: jedna trvajici 16 a jedna 26 tydnt, se 121 a

111 pacienty, kterym byl podavén exenatid s okamzitym uvoliiovanim, a se 112 a 54 pacienty, kterym
bylo podavano placebo pfidané k existujici 1é¢bé thalizolidindiony s metforminem nebo bez
metforminu. 12 % pacientu s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim byl podavéan thiazolidindion a
exenatid s okamzitym uvolfiovanim a 82 % byl podavan thiazolidindion, metformin a Byetta.

V 16tydenni studii vedlo ve srovnani s placebem podavani piipravku Byetta (5 pg dvakrat denné po
dobu 4 tydni nasledované 10 pg dvakrat denn¢) k signifikantnimu snizeni HbA1c (-0,7 % oproti

+0,1 %), stejné tak jako k signifikantnimu snizeni t€lesné hmotnosti (-1,5 kg oproti 0 kg). 26 tydenni
studie ukazala podobné vysledky se statisticky vyznamnym sniZzenim vstupniho HbA1c v porovnani

s placebem (-0,8 % oproti -0,1 %). Mezi 1é¢enymi skupinami nebyl vyznamny rozdil ve zméné télesné
hmotnosti pfi srovnani vychozi a koneéné hodnoty (-1,4 oproti -0,8 kg).

Pokud byl exenatid s okamzitym uvoliiovanim podan v kombinaci s thiazolidindionem, incidence
hypoglykemie byla podobna jako v piipadé¢ placeba v kombinaci s thiazolidindionem. Zkusenosti

S podavanim pacientim star§im 65 let a pacientim s postizenim renalnich funkci jsou omezené.
Cetnost vyskytu a typy jinych nezadoucich G¢inkt byly podobné, jako byly pozorovany v 30tydennich
kontrolovanych klinickych studiich se sulfonylmocovinou, metforminem nebo s obéma latkami.

Klinicka hodnoceni exenatidu s okamzitym uvoliiovanim v kombinaci s bazalnim inzulinem

V 30tydenni studii byl bud’ exenatid s okamzitym uvolfiovanim (5 pg dvakrat denné po dobu 4 tydnu
nésledované 10 ug dvakrat denn¢) nebo placebo piidano k inzulinu glargin (s metforminem,
pioglitazonem, s obéma nebo bez obou). V pribéhu studie byl v obou 1é¢enych skupinach inzulin
glargin titirovan s pouzitim algoritmu odrazejiciho sou¢asnou klinickou praxi pro dosaZeni cilovych
hodnot plazmatickych hladin glukézy nala¢no ptiblizné 5,6 mmol/l. Primérny vék subjektti hodnoceni
byl 59 let a pramérna délka onemocnéni diabetem byla 12,3 let.

Na konci hodnoceni exenatid s okamzitym uvoliiovanim (n = 137) prokazal statisticky vyznamné
snizeni HbAca hmotnosti ve srovnani s placebem (n = 122). Exenatid s okamzitym uvolfiovanim
snizil hladinu HbA:c 0 1,7 % oproti vychozi hodnoté 8,3 %, zatimco placebo snizilo HbA1c0 1,0 %
oproti vychozi hodnoté 8,5 %. Podil pacientt, ktefi dosahli HbAic < 7 % a HbA1. < 6,5 % byl 56 % a
42 % u exenatidu s okamzitym uvoliiovanim a 29 % a 13 % u placeba. U exenatidu s okamzitym
uvoliovanim byl hmotnostni Ubytek 1,8 kg z vychozi hodnoty 95 kg, zatimco u placeba byl pozorovan
prirtistek hmotnosti 1,0 kg oproti vychozi hodnoté 94 kg.

Ve skupiné s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim byla zvySena davka inzulinu o 13 jednotek na den
ve srovnani s 20 jednotkami na den ve skuping s placebem. Exenatid s okamzitym uvoliiovanim snizil
hladinu glukézy v séru nala¢no o 1,3 mmol/l ;a placebo 0 0,9 mmol/l. Skupina 1é¢ena exenatidem

s okamzitym uvoliiovanim méla ve srovnani s placebem signifikantni snizeni odchylek
postprandialnich hladin glykemie po rannim jidle (-2,0 oproti -0,2 mmol/l) a po ve¢ernim jidle (-1,6
oproti +0,1 mmol/l), v poledne nebyly zadné rozdily.

Ve 24tydenni studii, ve které byla ptidana bud’ suspenze inzulin lispro protamin nebo inzulin glargin
k stavajici 16¢bé exenatidem s okamzitym uvoliiovanim a metforminem, metforminem a
sulfonylmocovinou nebo metforminem a pioglitazonem, byl HbAsc snizen o 1,2 % (n = 170), resp.

0 1,4 % (n = 167) z vychozi hodnoty 8,2 %. U pacientii na protaminové suspenzi inzulinu lispro byl
pozorovan hmotnostni piirastek 0,2 kg a u pacientt 1é¢enych inzulinem glarginem 0,6 kg z vychozich
hodnot 102 kg, resp. 103 kg.

V 30tydenni oteviené klinické studii noninferiority kontrolované aktivni 1é¢bou byla hodnocena
bezpecnost a u¢innost exenatidu s okamzitym uvoliiovanim (n = 315) vs titrovany inzulin lispro tfikrat
denné (n = 312) pii zakladni 1é¢bé optimalizovanou davkou bazalniho inzulinu glargin a metforminem
U pacientt s diabetem typu 2.
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Pacienti s HbAic > 7,0 % po fazi optimalizace davky bazalniho inzulinu (BIO) byli randomizovéni do
vétve s exenatidem s okamzitym uvoliovanim nebo inzulinem lispro ke stavajicimu rezimu 1écby
inzulin glargin a metformin. V obou lé¢ebnych skupinach pacienti pokracovali v titraci davky inzulinu
glargin za pouziti algoritmu zohlediujiciho soucasnou klinickou praxi.

Vsichni pacienti zafazeni do vétve s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim dostavali na pocatku
davku 5 pg dvakrat denné po dobu ¢yt tydnt. Po Ctyfech tydnech jim byla davka zvySena na 10 pg
dvakrat denné. U pacientl 1é¢enych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim s HbA:c < 8,0 % na konci
BIO faze byla snizena jejich davka inzulinu glargin o nejméné 10 %.

Exenatid s okamzitym uvoliiovanim snizil hodnotu HbAic 0 1,1 % z vychozi hodnoty 8,3 % a inzulim
lispro snizil HbAic 0 1,1 % z vychozi hodnoty 8,2 % a tim byla prokazana noniferiorita exenatidu

s okamZitym uvoliovanim ve srovnani s titrovanym inzulinem lispro. Podil pacientu, kteti dosahli
hodnoty HbAxc < 7 %, byl u exenatidu s okamzitym uvoliiovanim 47,9 % a u inzulinu lispro 42,8 %.
U exenatidu s okamzitym uvoliovanim byl pozorovan hmotnostni Gbytek o 2,6 kg z vychozi
hmotnosti 89,9 kg a u inzulinu lispro hmotnostni pfirastek o 1,9 kg z vychozi hodnoty 89,3 kg.

Hladiny lipidii nalacno
Exenatid s okamzitym uvoliiovanim nevykazuje nezadouci G¢inky na lipidové parametry. Se snizenim
télesné hmotnosti byl pozorovan trend ke snizeni hladin triglyceridu.

Funkce beta-bunék

Klinicka hodnoceni provadéna s exenatidem s okamzitym uvoliiovanim indikovala zlep$eni funkce
beta-bun¢k pankreatu, pii pouziti hodnoceni funkce beta-bunék pomoci homeostatického modelu
(HOMA-B) a poméru proinzulin-inzulin.

Farmakodynamicka studie u pacientt s diabetes mellitus 2. typu (n = 13) v odpovédi na intravendzni
bolus glukdzy prokazala zlepSeni funkce beta-bunék obnovenim prvni faze sekrece inzulinu a
zlepSenim sekrece inzulinu ve druhé fazi.

Télesna hmotnost

V dlouhodobych kontrolovanych studiich v délce trvani do 52 tydnii byl pozorovan tbytek télesné
hmotnosti u pacienti lé¢enych exenatidem s okamzitym uvoliiovanim bez ohledu na to, zda se u nich
vyskytovala nauzea nebo ne, ackoli snizeni bylo vétsi ve skupiné pacienti s nauzeou (prumérné
sniZeni o 2,4 kg oproti 1,7 kg).

Bylo prokazano, Ze podani exenatidu snizuje pfijem potravy prostiednictvim sniZené chuti k jidlu a
zvySenim pocitu sytosti.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpeénost exenatidu s okamzitym uvoliiovanim byla hodnocena ve 28tydenni
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii provedené u 120 pacientl ve véku
10 az 17 let s diabetem typu 2, kteti méli HbAlc 6,5 % az 10,5 % a kteti dosud neuzivali antidiabetika
nebo byli Ié¢eni samotnym metforminem, samotnym derivatem sulfonylmocoviny nebo metforminem
v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny. Pacienti byli 1é¢eni dvakrat denné exenatidem

s okamzitym uvoliiovanim 5 pg, exenatidem s okamzitym uvoliiovanim 10 pg nebo ekvivalentni
davkou placeba po dobu 28 tydni. Primarnim cilovym parametrem t¢innosti byla zména HbAlc od
vychozi hodnoty po 28 tydnech 1é¢by; rozdil v 1é¢bé (sdruzené davky) od placeba nebyl statisticky
vyznamny [0,28% (95% CI: 1,01; 0,45)]. V této pediatrické studii nebyly zjistény zadné nové
bezpecnostni nalezy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutannim podani pacientiim s diabetem typu 2 dosahuje exenatid median maximalni

plazmatické koncentrace za 2 hodiny. Po subkutdnnim podani exenatidu v davce 10 ug byla
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maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) 211 pg/ml a celkova plocha pod kiivkou (AUCq.in) byla
1036 pg h/ml. Expozice exenatidu se v prubéhu terapeutické davky od 5 ug do 10 pg zvysuje
proporcionalné. Podobna expozice je dosazena pti subkutannim podani do abdominalni oblasti, stehna
nebo paze.

Distribuce
Primérny zdanlivy distribu¢ni objem exenatidu po subkutannim podani jednorazové davky exenatidu
je 28 litra.

Biotransformace a eliminace

Neklinické studie ukazaly, ze exenatid je eliminovan pfevazné glomerularni filtraci s naslednou
proteolytickou degradaci. V klinickych studiich je primérna zdanliva clearance exenatidu 9 I/h a
pramérny terminalni polocas eliminace je 2,4 hodiny. Tyto farmakokinetické parametry exenatidu jsou
nezavislé na davce.

Specifické populace

Renalni nedostatecnost

U pacienti s mirnou (clearance kreatininu 50 az 80 ml/min) nebo stfedné zavaznou renalni insuficienci
(clearance kreatininu 30 az 50 ml/min) byla clearance exenatidu sniZena pouze mirné€ ve srovnani

s pacienty s normalni funkei ledvin (13% snizeni u mirné a 36% snizeni u sttedné zavazné renalni
insuficience). Clearance byla signifikantné sniZzena o 84 % u dialyzovanych pacientl v kone¢né fazi
renalniho selhavani (viz bod 4.2).

Jaterni nedostatecnost

U pacienti s jaterni nedostate¢nosti nebyly provadény zadné farmakokinetické studie. Exenatid je
primarné eliminovan ledvinami, proto se neo¢ekava, ze by jaterni dysfunkce ovliviiovala koncentrace
exenatidu v krvi.

Pohlavi a rasa
Pohlavi a rasa nemaji na farmakokinetiku exenatidu klinicky vyznamny vliv.

Starsi pacienti

Dlouhodobé kontrolovana data o star$ich pacientech jsou omezena, nenaznaduji vSak zadné vyrazné
zmény v expozici exenatidu s rostoucim vékem az do véku 75 let. Ve farmakokineticke studii

u pacientu s diabetem 2. typu vedlo podavani exenatidu (10 pg) ke stfednimu zvySeni celkové plochy
pod ktivkou exenatidu o 36 % u 15 star$ich subjektt ve véku 75-85 let ve srovnani s 15 subjekty ve
véku 45-65 let pravdépodobné z divodl snizené renalni funkce u star$i vékové skupiny (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Ve farmakokinetickeé studii jednorazového podani provedené u 13 pacientt ve véku 12 az 16 let

s diabetem 2. typu mélo podani exenatidu (5 ug) za nasledek mirné sniZeni prumérné celkové plochy
pod kiivkou (niz§i o 16 %) a maximalni plazmatické koncentrace Cmax (niz$i o 25 %) ve srovnani

s hodnotami pozorovanymi u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

U samic laboratornich potkanti, kterym byl podavan exenatid 2 roky, byl pozorovan zvyseny vyskyt
benigniho thyreoidniho adenomu z C-bunék piti podavani nejvyssi davky 250 pg/kg/den, coz odpovida
130 nasobku plazmatickych hladin exenatidu pfi klinickém uZiti u ¢lovéka. Po upraveni na preZiti
nebyl tento vyskyt statisticky vyznamny. Tumorogenni odpovéd’ nebyla pozorovana u samcti potkani
ani u obou pohlavi u mysi.
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Studie na zvifatech nenaznac¢uji pfimé $kodlivé ucinky na plodnost nebo t€hotenstvi. Vysoké davky
exenatidu ve stiedni gestacni fazi zpisobovaly poruchy vyvoje kostry a zpomaleni fetdlniho rtstu
U mysi a zpomaleni fetalniho ristu u kralikti. Neonatalni rdst byl zpomaleny u mysi, které byly
vystaveny vysokym davkam v pribéhu pozdni gestaéni faze a laktace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Metakresol

Mannitol

Ledova kyselina octova

Trihydrat natrium-acetatu

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Pouzivané pero:

30 dnit

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Chrarite pred mrazem.

Pri pouzivani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pero se nesmi uchovavat s nasazenou jehlou.
Nasazujte na pero zpét kryt, aby bylo chranéno pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna zasobni vlozka typ I s pryzovym (bromobutyl) pistem, pryZovym uzévérem a hlinikovym
uzavérem. Napln je soucasti jednorazového injekéniho aplikatoru (pero).

5 ug: Jedno predplnéné pero obsahuje 60 davek (ptiblizné 1,2 ml roztoku).
10 pg: Jedno piredplnéné pero obsahuje 60 davek (ptiblizné 2,4 ml roztoku).

Baleni obsahujici 1 nebo 3 pera. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Injekéni jehly nejsou soucasti baleni.

Pro pouziti s perem Byetta jsou vhodné jehly spolecnosti Becton Dickinson and Company.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Pacienti maji dostat instrukci znehodnotit jehlu po kazdé injekci.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Instrukce pro pouZiti
Ptipravek Byetta je urcen k pouziti pouze pro jednu osobu.

Instrukce pro pouziti pera, které jsou soucasti ptibalové informace, musi byt peclivé dodrzovany.
Pero se nesmi uchovavat s nasazenou jehlou.
Ptipravek Byetta nesmi byt pouzit, pokud roztok obsahuje Castice, je zakaleny a/nebo zbarveny.

Ptipravek Byetta, ktery zmrznul, se nesmi pouzivat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AstraZeneca AB

SE-151 85 Stdertalje

Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/06/362/001-4

9. DATUM PRVNi REGISRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. listopadu 2006
Datum posledniho prodlouzZeni registrace: 22. ¢ervence 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca AB

Karlebyhusentrén Astraallén

SE-152 57 Sodertdlje

Svédsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro piredkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{
LECIVEHO PRiIPRAVKU

) Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Byetta 5 mikrogramti injek¢ni roztok v predplnéném peru
exenatidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje exenatidum 5 mikrogramul.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: mannitol, ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, voda pro injekci.
Obsahuje také metakresol. Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 pero (60 davek)
3 pera (3x60 davek)

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Dvakrat denné
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci a ndvod k pouzivani pera.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Znehodnot’te pero 30 dnil po prvnim pouZiti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce.

Chranite pted mrazem.

Pfi pouzivani uchovavejte po dobu 30 dnu pii teploté do 25 °C.
Neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Kryt nasad’te zpét na pero, aby bylo chranéno pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

byetta 5

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Byetta 5 pg injekéni roztok
exenatidum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek (1,2 ml)

6.  JINE

AstraZeneca AB
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Byetta 10 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru
exenatidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna déavka obsahuje exenatidum 10 mikrograma.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: mannitol, ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, voda pro injekci.
Obsahuje také metakresol. Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

Injekéni roztok
1 pero (60 davek)
3 pera (3x60 davek)

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Dvakrat denné
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci a ndvod k pouzivani pera.

Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Znehodnot’te pero 30 dnil po prvnim pouZiti.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce.

Chranite pted mrazem.

Pfi pouzivani uchovavejte po dobu 30 dnu pii teploté do 25 °C.
Neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Kryt nasad’te zpét na pero, aby bylo chranéno pied svétlem.

| 10.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU |
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| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

byetta 10

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Byetta 10 pg injekéni roztok
exenatidum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek (2,4 ml)

6.  JINE

AstraZeneca AB
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Byetta 5 mikrogramii injekéni roztok v piredplnéném peru
Byetta 10 mikrogrami injeké¢ni roztok v predplnéném peru
exenatidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo diabetologické sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo diabetologické sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Byetta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Byetta pouzivat
Jak se pripravek Byetta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Byetta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Byetta a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Byetta obsahuje 1éCivou latku exenatid. Jde o injekéni 1é¢ivy ptipravek pouzivany ke
zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi u dospélych pacienti s cukrovkou typu 2 (diabetes mellitus
nezavisly na inzulinu).

Pripravek Byetta se uziva v kombinaci s dalSimi pfipravky pouzivanymi k 1é¢bé cukrovky nazyvanymi
metformin, derivaty sulfonylmocoviny, thiazolidindiony a bazalni nebo dlouhodobé pusobici inzuliny.
Lékai Vam nyni predepsal ptipravek Byetta jako dopliujici 1€k ke zlepSeni kontroly hladiny cukru

v krvi. Pokra¢ujte v dodrZzovani Vaseho dosavadniho dietetického programu a programu cviceni.

Trpite cukrovkou, protoze Vase t€lo nevytvaii dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi nebo
Vase télo neni schopno vyuzivat vlastni inzulin. Lé¢iva latka v piipravku Byetta pomaha télu zvysit
tvorbu inzulinu v piipadé, kdy je hladina cukru v krvi vysoka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Byetta pouZivat

NepouZivejte piipravek Byetta:
- jestlize jste alergicky(a) na exenatid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym Iékatem, nebo lékarnikem nebo diabetologickou

sestrou.

- Pfi pouzivani tohoto piipravku v kombinaci se sulfonylmoc¢ovinou, mize dojit k pfilisnému
snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Zeptejte se svého Iékate, nebo Iékarnika nebo
diabetické sestry, pokud si nejste jist(a), zda Vase dalsi 1éky obsahuji sulfonylmocovinu.

- Tento piipravek byste nesmite pouzivat, pokud mate diabetes 1. typu nebo diabetickou
ketoaciddzu (nebezpecny stav, ktery se miize objevit pfi onemocnéni diabetem).
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- Jak podavat tento 1é¢ivy pripravek. Tento piipravek ma byt podavan pod kizi a ne do zily nebo
do svalu.

- JestliZze mate vazné problémy s pomalym vyprazdiiovanim Zaludku (véetné gastroparézy) nebo
se zazivanim potravy, podavani tohoto piipravku se nedoporucéuje. Lé¢iva latka tohoto
piipravku zpomaluje vyprazdiiovani zaludku, takze potrava prochazi zaludkem pomaleji.

- Informujte svého 1ékate, pokud jste n€ékdy mél(a) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu) (viz
bod 4).

- Jestlize mate zdvazné onemocnéni ledvin nebo chodite na dialyzu (umélé ledvina),
nedoporucuje se podavat tento ptripravek. ZkuSenosti s pouzitim tohoto piipravku u pacientii
s poruchou funkce ledvin jsou pouze omezené.

- Pokud vite, Ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani),
informujte 1ékare, Ze uzivate pripravek Bydureon.

Piipravek Byetta neni inzulin, a nema se tedy pouzivat jako nahrada za inzulin.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim do 18 let, nebot’ nejsou zadné zkusenosti s pouzitim
tohoto ptipravku U této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Byetta

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) nebo

které mozna budete uzivat, zejména:

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu, které pisobi podobné jako Byetta (napf.
liraglutid a exenatid s prodlouzenym uvoliovanim), nebot’ soubézné podavani s pfipravkem
Byetta se nedoporucuje.

- 1éCivé pripravky pouzivané k fedéni krve (antikoagulancia), napt. warfarin, nebot’ bude potiebné
dalsi sledovani hodnot INR (méfeni natedéni krve) v prib&hu zahajovani 1écby timto
ptipravkem.

Zeptejte se svého 1ékare, zda je nutné zménit dobu, kdy uzivate jakékoliv tablety. Tento pfipravek

zpomaluje vyprazdnovani zaludku a mize tak mit vliv na 1é¢ivé ptipravky, u kterych je zapotiebi

rychly prichod zaludkem, napt.:
tablety nebo tobolky odolné k piisobeni zaludeénich $tav (napf. 1é¢ivé piipravky snizujici
Zalude¢ni kyselost (inhibitory protonové pumpy)), které by nemély zistavat v Zaludku delsi
dobu, by mohlo byt potieba uzit hodinu pied nebo 4 hodiny po podani tohoto piipravku.

- nektera antibiotika je tieba uzit jednu hodinu pied podanim injekce ptfipravku Byetta.

- nékteré tablety, které se uzivaji s jidlem, mize byt vhodnéjsi uzivat je s jidlem v dobé, kdy nyni
podavan piipravek Byetta.

Piipravek Byetta s jidlem
Tento piipravek pouzijte kdykoliv v prabéhu 60 minut (1 hodiny) pi¥ed jidlem. (viz bod 3 ,,Jak se
ptipravek Byetta pouziva”). NepouZivejte tento piipravek po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Neni zndmo, zda tento piipravek mize poskodit nenarozené dité. Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem diive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat, protoze tento pripravek nesmi byt podavan v priabéhu téhotenstvi.

Neni zndmo, zda exenatid pfechazi do matetského mléka. V obdobi kojeni nesmi byt tento ptipravek
podavan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Jestlize pouzivate tento ptipravek v kombinaci se sulfonylmocovinou nebo s inzulinem, mtize dojit

k ptilisnému sniZzeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Hypoglykemie miiZe snizit Vasi schopnost
se soustredit. Berte, prosim, tento mozny problém v tivahu ve v8ech situacich, které mohou byt pro
Vas nebo pro ostatni riskantni (napf. fizeni auta nebo obsluha stroji).
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Piipravek Byetta obsahuje metakresol.
Metakresol mlize vyvolat alergickou reakci.

Piipravek Byetta obsahuje sodik.
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Byetta pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt lékate, nebo Iékarnika nebo diabetologické
sestry. Jestlize si nejste pouzivanim jist(a), kontaktujte, prosim, svého lékare, lékarnika, nebo
diabetologickou sestru.

K dispozici jsou dvé rizné sily pfipravku Byetta: Byetta 5 mikrogramt a Byetta 10 mikrogrami.
Lékai mize zahajit Vasi 1é€bu ptipravkem Byetta 5 mikrogramt dvakrat denné. Po 30 dnech
pouzivani piipravku Byetta 5 mikrogrami dvakrat denn€¢ muze lékat davku zvysit na 1écbu
ptipravkem Byetta 10 mikrogramt dvakrat denné.

Je-li Vam vice nez 70 let nebo mate li problémy s ledvinami, mtze trvat déle nez 30 dni neZ si Vase
télo zvykne na ptipravek Byetta 5 mikrogrami a Vas 1ékar tedy nemusi davkovani zvysit.

Piedepsanou davku si podate aplikaci jedné injekce pomoci piedplnéného pera. Nemétite si davku bez
doporuceni 1ékare.

Tento ptipravek se mé podat injekci kdykoliv v prubéhu 60 minut (1 hodina) pied rannim a veernim
jidlem, nebo p¥ed dvéma hlavnimi dennimi jidly, které od sebe déli nejméné 6 hodin. NepouzZivejte
tento piipravek po jidle.

Tento pripravek se ma podat injekci pod kuzi (subkutanni injekce) do horni ¢asti nohy (stehna), oblasti
zaludku (bficha) nebo horni ¢asti paze. Pouzivate-li pfipravek Byetta a inzulin, musite si aplikovat dvé
jednotlivé injekce.

Pro nastaveni davky piipravku Byetta si nemusite kazdodenné kontrolovat hladinu cukru v Krvi.
Nicméné jestlize uzivate také sulfonylmocovinu nebo inzulin, 1ékat Vas mize pozadat o kontrolu
hladiny cukru v krvi, pro Gpravu davky sulfonylmocoviny nebo inzulinu. Pokud uzivate inzulin, 1ékat
Vam sdéli, jak davku inzulinu snizovat, a doporu¢i Vam si ¢asté&ji monitorovat hladinu cukru v Krvi,
aby se ptredeslo hyperglykemii (vysoké hladiné cukru v krvi) a diabetické ketoacidoze (komplikaci
diabetu, ke které dojde, kdyz organismus neni schopen odbouravat glukdzu, protoze nema dostatek
inzulinu).

Pro spravné pouzivani pera Byetta si piectéte priloZeny Navod k pouZiti pera.

Lékar nebo sestra Vas musi naucit, jak spravné podavat injekci pripravku Byetta pted tim, nez pero
pouZijete poprvé.

Pro pouziti s perem Byetta jsou vhodné jehly spole¢nosti Becton Dickinson and Company. Jehly
nejsou soucasti baleni pera.

Ke kazdé injekci pouzijte novou jehlu, kterou po podani znehodnot'te. Tento piipravek je ur¢en pouze
pro Vas, nikdy se o pero Byetta nedélte s dal§imi osobami.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Byetta, neZ jste mél(a)

JestliZze pouZijete pfili§ mnoho tohoto ptipravku, kontaktujte 1ékafe nebo navstivte nemocnici. Podani
ptilis velkého mnozstvi tohoto piipravku muize zpusobit pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté nebo
ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4).
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Byetta

Jestlize zapomenete pouzit davku tohoto ptipravku, pieskocte tuto davku a pokracujte nasledujici
davkou v piistim predepsaném ¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Byetta
Jestlize se domnivate, ze byste mél(a) prestat pouzivat tento pripravek, porad’te se s 1ékafem. Jestlize
prestanete pouzivat tento piipravek, mize to ovlivnit hladinu Vaseho cukru v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika
nebo diabetologické sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné byl hlaSen vyskyt zavaznych alergickych reakei (anafylakticka reakce) (projevuje se az
u 1 osoby z 1000).

Kontaktujte neprodlené lékate v piipadé vyskytu nasledujicich ptiznakt:

o otok obliceje, jazyka nebo hrdla (angioedém)

o vyrazky, svédéni a nahly otok v oblasti krku, obli¢eje, st nebo hrdla
o obtizné polykani

o vyrazka a potize s dychanim

U pacienti pouZivajicich tento pfipravek hlasen vyskyt zanétu slinivky b¥i$ni (pankreatitida)
(frekvence neznamad). Pankreatitida mize byt zavazny, potencialné Zivot ohrozujici zdravotni stav.

o Informujte svého 1ékate, pokud jste prodelal(a) pankreatitidu, trpite zZlucovymi kameny,
alkoholismem nebo vysokou hladinou tuki v krvi. Tyto stavy mohou zvysit mozZnost, ze u Vas
dojde k onemocnéni pankreatitidou, nebo se pankreatitida znovu projevi, a to nezavisle na tom,
zda pouzivate tento piipravek, nebo ne.

o PRESTANTE pouzivat tento p¥ipravek a kontaktujte ihned svého 1ékaie v p¥ipadg, Ze se u Vas
objevi silna a pFetrvavajici bolest v oblasti zaludku, at’ uz se zvracenim, nebo bez néj, protoze

se miiZze jednat o zanét slinivky bfisni (pankreatitidu).

Velmi ¢asté nezadouci ucinky tohoto piipravku (projevuji se u vice nez 1 osoby z 10)

o pocit na zvraceni (pocit na zvraceni je nejcastéjsi pti zahajeni podavani tohoto ptipravku,
U veétsiny pacientl se s Casem sniZuje)

o zvraceni

o prijem

o hypoglykemie

JestliZe je tento piipravek podavan spole¢né s 1éky obsahujicimi sulfonylmoéovinu nebo inzulin,
velmi ¢asto mize dojit k piipadiim pfilisného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie, obvykle
mirné az stfedni). V pfipad¢, Ze pouzivate tento ptipravek, mize byt zapotfebi snizit davku Iéku se
sulfonylmocovinou nebo inzulinem. Znamky a pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat
bolest hlavy, ospalost, slabost, zavraté, zmatek, podrazdénost, hlad, zrychleni srde¢niho tepu, poceni a
pocit nervozity. Vas Iékat by Vam mél sdélit, jak nizkou hladinu cukru v krvi 1écit.

zavraté

Casté nezadouci u¢inky tohoto piipravku (projevuji se az u 1 osoby z 10)
[ ]
o bolest hlavy
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pocit nervozity

zacpa

bolest v zalude¢ni oblasti
nadymani

travici potize

svédeni (s nebo bez vyrazky)
nadymani (plynatost)
zvysené poceni

ztrata energie a sily
paleni zahy

sniZeni chuti k jidlu

Tento piipravek mtze snizovat chut k jidlu, mnozstvi pfijimané potravy a Vasi télesnou hmotnost.
Pokud se Vase hmotnost snizuje piilis rychle (vice nez 1,5 kg za tyden), konzultujte to se svym
Iékafem, protoze to mize vyvolat napf. tvorbu Zlu¢ovych kament.

Méné Casté nezadouci ucinky tohoto pipravku (projevuji se az u 1 osoby ze 100)
. zhorSeni funkce ledvin

o ztrata a nedostatek vody v organismu (dehydratace), obvykle doprovazena pocitem na zvraceni,
zvracenim a/nebo prijmem

nezvykla chut’ v Ustech

fihani

reakce v mist¢ injekce (zarudnuti)

ospalost

vypadavani vlasi

snizeni télesné hmotnosti

zanét zluéniku

zlu¢ové kameny

Vzacné nezadouci u¢inky tohoto ptipravku (projevuji se az u 1 osoby z 1000)
o nepruchodnost stieva

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Mimo to byly hlageny nékteré dalsi nezadouci Gc¢inky:

o krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modiin nez je obvyklé v disledku snizené hladiny krevnich
desticek.
o Vv pfipadé pouzivani spolec¢né s warfarinem byly hlaSeny zmény tzv. INR (mira srazlivosti krve).

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také piimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
u¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Byetta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Jakmile za¢nete pero pouzivat, mélo by byt uchovano pii
teploté do 25 °C po dobu 30 dnti. Po 30 dnech pouzivani pero zlikvidujte, i kdyz v ném zbyva néjaky
1écivy ptipravek.

Kryt nasazujte zpét na pero, aby bylo chranéno pted svétlem. Chraiite pied mrazem. Pokud piipravek
Byetta zmrznul, pero znehodnot'te.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok obsahuje Castice, je zakaleny nebo
zbarveny.

Pero neuchovavejte s nasazenou jehlou. Jestlize je jehla ponechdna nasazena na peru, piipravek muze
zZ pera vytékat nebo se do naplné mohou dostat vzduchové bubliny.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Byetta obsahuje

- Lécivou latkou je exenatidum.

- Jsou dostupné dva typy piedplnénych per. Jednim se aplikuje davka 5 mikrogrami, druhym
davka 10 mikrogramdi.

- Jedna davka piipravku Byetta 5 mikrogrami injekéni roztok (injekce) obsahuje exenatidum
5 mikrogramu ve 20 mikrolitrech.

- Jedna davka piipravku Byetta 10 mikrogrami injekéni roztok (injekce) obsahuje exenatidum
10 mikrogramt ve 40 mikrolitrech.

- Jeden mililitr (ml) injekéniho roztoku obsahuje exenatidum 0,25 miligramu (mg).

- Pomocnymi latkami jsou metakresol (44 mikrogramu v jedné davce piipravku Byetta
5 mikrogramu injek¢ni roztok a 88 mikrogramu v jedné davce piipravku Byetta 10 mikrogramui
injekéni roztok), mannitol, ledova kyselina octova , trihydrét natrium-acetatu a voda pro injekci
(viz bod 2).

Jak pripravek Byetta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Byetta je ¢ira bezbarva tekutina (injekéni roztok) obsazena ve sklenéné zasobni vlozce
(naplni). Napln je soucasti injekéniho pera. JestliZe je pero prazdné, nemize byt znovu pouzito. Kazdé
pero obsahuje 60 davek umoziujicich podani injekce dvakrat denné po dobu 30 dnd.

Byetta je dostupna v baleni po 1 nebo 3 piedplnénych perech. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Svédsko

Vyrobce

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertdlje
Svédsko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbuarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Temn.: +359 (2) 44 55 000

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 2 10 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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg

AstraZeneca S.A./N.V.
Teél/Tel: +32 237048 11
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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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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



Kvbzpog Sverige

Aléxtop Pappaxevtiky ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Nothern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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NAVOD K OBSLUZE PERA
Byetta 5 mikrogramii injekéni roztok v piredplnéném peru
(exenatidum)

N aa‘l,

OBSAH NAVODU K POUZITI

Cast 1. — CO POTREBUJETE ZNAT O PERU BYETTA

Cast 2. —- ZAHAJENI POUZIVANI: PRO NOVE UZIVATELE NEBO PRO NOVA
PERA

Cast 3. - BEZNE POUZITI: PRO PACIENTY, KTER{ MAJI PERO PRIPRAVENE
K POUZITI ) ) ) ) o

Cast 4. —- CASTO KLADENE OTAZKY: OTAZKY TYKAJICI SE PERA

Cast 1. CO POTREBUJETE ZNAT O PERU BYETTA

Pied zahajenim pouZivani pera si peclivé prectéte celou tuto ¢ast. Potom piejdéte k Casti 2 —
Zahajeni pouZivani.

PRED zahajenim pouZivani pera Byetta si pe¢livé piedtéte tyto pokyny. Rovnéz si pieététe Piibalovou
informaci pfipravku Byetta ptilozenou v baleni pera Byetta.

K dosazeni co nejvétsiho pfinosu ptipravku Byetta musite pero spravne pouzivat. Pokud pokyny
nedodrzite, mizete si naptiklad podat chybnou davku, poskodit pero anebo muze dojit k infekci.

Tyto pokyny nenahrazuji prodiskutovani Vaseho zdravotniho stavu a 1é¢by se zdravotnickym
pracovnikem. Pokud mate pFi pouZivani pera Byetta potiZe, kontaktujte svého zdravotnického
pracovnika.

DULEZITE INFORMACE O PERU BYETTA

o Pripravek Byetta se podava injekci dvakrat denné, pero obsahuje dostatek ptipravku pro

30denni lécbu. Davku si nemusite odmeétovat, pero Vam odméti kazdou davku.

NEPRENDAVEJTE LEK OBSAZENY V PERU BYETTA DO STRIKACKY.

Jestlize se Vam zda, ze jakakoli ¢ast pera je zlomena nebo poskozena, pero nepouzivejte.

Své pero ani jehly s nikym nesdilejte, jinak se vystavujete riziku pfenosu infekce.

Toto pero neni urceno nevidomym nebo osobam s po§kozenym zrakem. V tomto ptipadé je

zapottebi, aby pomohla osoba, ktera je se spravnym pouZzivanim piipravku seznamena.

o Zdravotnicky personal a oSetfovatelé musi dodrzovat mistni zasady a pokyny pro zachdzeni
s jehlami a pro jejich likvidaci.

o DodrzZujte pi‘esné hygienické injekéni techniky doporucené Vasim zdravotnickym

pracovnikem.
o Pokyny v ¢asti 2 se fid'te pouze pfi nastaveni nového pera pied prvnim pouzitim.
o Pokyny v ¢asti 3 se musi dodrzovat pti kazdé injekei.
INJEKCNi JEHLY

Pro pouziti s Vasim perem Byetta jsou vhodné jehly spole¢nosti Becton Dickinson and Company.

Maéam pro kaZdou injekci pouZit novou jehlu?
o Ano. Jehly nepouzivejte opakované.
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o Odstraiite jehlu ihned po kazdé injekei. To zamezi vytékani pripravku Byetta, vniknuti
vzduchovych bublin, ucpéni jehly a snizi riziko infekce.
o Nikdy nemackejte injek¢ni tlacitko, pokud neni jehla piipojena k peru.

Jak mam jehly vyhodit?
o Pouzité jehly vyhod’te do naddoby, kterd nejde propichnout nebo podle doporuceni 1ékaie.
o Pero nevyhazujte s nasazenou jehlou.

UCHOVAVANI PERA BYETTA

Jak mém pero Byetta uchovévat?

. Uchovévejte v chladnicce (2° az 8°C).

Chrante pied mrazem. Pokud piipravek Byetta zmrznul, pero znehodnot'te.

Jakmile zacnete pero Byetta pouzivat, uchovavejte jej pii teploté do 25 °C.

Nasad’te kryt pera, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Neuchovavejte pero Byetta s nasazenou jehlou. Jestlize je jehla ponechana nasazena na peru,
pripravek muze vytékat z pera Byetta nebo se do naplné mohou dostat vzduchové bubliny.

Pero a jehly uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jak dlouho mohu pero Byetta pouzivat?

o Po nastaveni nového pera Byetta ho pouZzivejte pouze 30 dnd.
Po uplynuti 30 dni pouZivané pero Byetta znehodnot’te, i kdyzZ v peru jesté néjaky
pripravek zbyva.

o Na niZe uréenych mistech si poznamenejte datum, kdy pero pouzijete poprvé a datum o 30 dni
pozdéji:

Datum prvniho pouziti
Datum znehodnoceni pera

o NepouzZivejte piipravek Byetta nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a
obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Jak mam pero Byetta ¢istit?

o V ptipadé potieby otfete vnejsi cast pera Cistym, vlhkym hadiikem.
o Béhem normalniho pouzivani se na vrsku napln€ mohou objevit bilé castice. Mlzete je odstranit

hadiikem namoc¢enym v alkoholu nebo tampdénem s alkoholem.

Ctéte prosim p¥iloZenou Piibalovou informaci p¥ipravku Byetta. Pro dalsi informace
kontaktujte svého lékaie.

Cast 2. ZAHAJENI POUZIVANI

Pieltéte si tyto pokyny a Fid’te se jimi aZ po pie¢teni Casti 1 — DileZité informace o peru Byetta.
Nastaveni nového pera provedte pouze pted jeho prvnim pouzitim. Pokyny Nastaveni nového pera
proved’te pouze jednou. Pii bézném pouZivani pokyny Nastaveni nového pera heopakujte. Jestlize

opakujete nastaveni nového pera pied kazdym béznym pouzitim, ptipravek Byetta v peru nevystaci na
podavani po dobu 30 dntl.

38



CASTIPERA BYETTA

modry kryt pera napli roztok stitek  davkovaci davkovaci injekéni
S piipravkem okenko knoflik tlacitko
Byetta
CASTI JEHLY SYMBOLY V DAVKOVACIM
(jehly nejsou soucasti baleni) OKENKU
=] pripraveno k vytahnuti davkovaciho
knofliku

i 4] pripraveno k otageni do davkovaci
e . | polohy

@ ptipraveno k podani davky

— 5 mikrogramil (ug)
vngjsi kryt  vnitini jehla papirovd (&  davkovaci tla¢itko je zamacknuto a
jehly kryt jehly folie ptipraveno k nastaveni davky

NASTAVENI NOVEHO PERA - PROVEDTE POUZE JEDNOU

KROK A Kontrola pera

s _'L‘“*i?("

. Pted pouzitim si umyjte ruce.
Zkontrolujte Stitek a pfesvédcte se, Ze pouzivate spravné pero 5 mikrogrami.
. Sundejte modry kryt pera.

Zkontrolujte napli ptipravku Byetta. Tekutina ma byt ¢ira bezbarva a bez viditelnych ¢astic.
V opaéném pripade pero nepouzivejte.
Poznamka: Mala vzduchova bublinka v naplni je normalni.

KROK B Nasazeni jehly

. Z vnéjsiho krytu jehly odstrante papirovou folii.
o Vngéjsi kryt obsahujici jehlu nasad’te pfimo na konec pera a potom jehlu nasroubujte az do
utazeni.
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o Odstrante vngjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej. Vnéjsi kryt jehly pouzijete pii odSroubovavani
jehly z pera po aplikaci injekce.

. Odstrarite vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Mze se objevit mala kapka tekutiny. To je normalni.

KROK C Nastaveni davky

o Zkontrolujte, ze v davkovacim okeénku je symbol @ .V opacném piipad¢ otacejte davkovacim
knoflikem po sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se

neobjevi symbol (.

. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol @ Ujistéte se, Ze se symbol 5 spole¢né se
spodnim podtrzitkem nachazi ve stiedu ddvkovaciho okénka.

Poznamka: Pokud nejde oto¢it davkovacim knoflikem po sméru hodinovych ruci¢ek na symbol @,
fid'te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazkys, €. 9.
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KROK D Priprava pera

ZMACKNOUT & DRZET

. Palcem pevné stisknéte injekéni tlacitko, dokud se nezastavi. Drzte dale injekéni tladitko,
dokud pomalu nenapocitate do péti.

J Pokud nevidite vytékat ze $picky jehly proud nebo nékolik kapek tekutiny, opakujte kroky
Cab.

. Ptiprava pera je kompletni, kdyz se ve stfedu davkovaciho okénka objevi symbol E] a vidite ze
$picky jehly vytékat proud nebo kapky tekutiny.

Poznamka: Jestlize ani po 4 opakovanich nevidite vytékat tekutinu, fid’te se pokyny v Césti 4 tohoto
navodu, Casto kladené otazky, ¢. 3.

KROK E Dokon¢eni nastaveni nového pera

&

. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol 8 .

o Nastaveni nového pera je nyni dokonéeno. Pti béZzném pouzivani neopakujte nastaveni pera jako
poprvé, jak je uvedeno v krocich v Casti 2, jinak Vam piipravek Byetta v peru nevysta¢i po
celou dobu 30 dnt 1é¢by.

Nyni jste pfipraven(a) k aplikaci prvni davky ptipravku Byetta.
. Pro pokyny, jak aplikovat davku p¥i b&Zném pouZivani, piejdéte k Casti 3.

Poznamka: Pokud nejde oto¢it davkovacim knoflikem, fid'te se instrukcemi v Césti 4 tohoto navodu,
Casto kladené otazky, ¢. 9.
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Cast 3. BEZNE POUZIVANI
Po nastaveni nového pera nyni p¥i kazdé aplikaci dodrzujte pokyny v Casti 3.

KROK 1 Kontrola pera

Pted pouzitim si umyjte ruce.
Zkontrolujte stitek a presvédcte se, Ze pouzivate spravné pero 5 mikrogramil.
Sundejte modry kryt pera.

. Zkontrolujte napln ptipravku Byetta.
Tekutina by méla byt ¢ira bezbarva a bez viditelnych ¢astic. V opacném ptipadé pero
nepouzivejte.

Poznamka: Mal& vzduchova bublinka v naplni je normalni.

KROK 2 Nasazeni jehly

. Z vné&jsiho krytu jehly odstrafite papirovou folii.
o Vngéjsi kryt obsahujici jehlu nasad’te pfimo na konec pera a potom jehlu nasroubujte az do

utazeni.
I _
* — ‘,’! —_-: ,;

. Odstrante vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej. Vnéjsi kryt jehly pouzijete pii odSroubovavani
jehly z pera po aplikaci injekce.

-
~ J[ _—

. Odstraiite vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. MiiZe se objevit mala kapka tekutiny. To je normalni.
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Poznamka: Jestlize jehla neni fAdné upevnéna, je mozné, ze si nepodate celou davku.

KROK 3 Nastaveni davky

o Zkontrolujte, ze v davkovacim okénku je symbol @ . V opaéném piipadé¢ otacejte davkovacim
knoflikem po sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se

neobjevi symbol E-] .

o Vytahnéte davkovaci knoflik, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se neobjevi symbol

@

. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol @ Ujistéte se, ze se symbol 5 spole¢né se
spodnim podtrzitkem nachazi ve stiedu davkovaciho okénka.

Poznamka: Pokud nejde oto¢it davkovacim knoflikem po sméru hodinovych ruci¢ek na symbol @,
fid’te se instrukcemi v Casti 4 tohoto ndvodu, Casto kladené otazky, ¢.9.

KROK 4 Podéani davky

. Uchopte pero pevné do ruky.
. Pied vpichem injekce netisknéte kizi piili§ pevné. Vbodnéte jehlu pod kuzi podle hygienického
postupu doporuc¢eného Vasim zdravotnickym pracovnikem.
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ZMACKNOUT & DRZET

. Palcem silné stisknéte injek¢ni tladitko, dokud se nezastavi. Abyste si podal(a) celou davku,
drzte dale injekéni tladitko, dokud pomalu nenapocitate do péti.

. Drzte injekéni tlacitko zmacknuté, dokud si nevytahnete jehlu z kiize. To zajisti, Zze 1éCivy
piipravek v naplni ztistane ¢iry. Viz Casto kladené otazky, otazka &.4.

Aplikace je kompletni, pokud je ve stiedu davkovaciho tla¢itka vidét symbol E]
. Pero je nyni pfipraveno k nastaveni do ptivodni polohy.

Poznamka: Pokud vidite po podani vytékat z jehly piipravek Byetta, injekéni tladitko nebylo stisknuto
uplné. Rid’te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazky, €. 5.

KROK 5 Nastaveni pera do ptvodni polohy
. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rudic¢ek, dokud se nezastavi a
v davkovacim okénku se neobjevi symbol .

Poznamka: Toto je tieba provést po kazdém podani injekce.

Poznadmka: Pokud nemuzZete otacet davkovacim knoflikem, nebo z pera vytéka tekutina, nepodal(a)
jste si celou davku. Ridte se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazky, ¢. 5 a 9.

KROK 6 Odstranéni a znehodnoceni jehly

-
& _,.r""
e

. Opatrné nasad’te na jehlu vnéjsi kryt.
. Jehlu odstraiite po kazdé injekci. To zabrani uniku tekutiny.
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o Odsroubujte jehlu.
o Vrat'te zpét na pero modry kryt.

N
=

. Jehlu vyhod'te do nddoby, ktera nejde propichnout nebo podle doporuceni 1ékare.

KROK 7 Uchovavani pera pied podanim dalsi davky

o Pero Byetta fadné uchovavejte (pro vice informaci viz Uchovavani pera Byetta v Césti 1 tohoto
navodu).

o V &ase dali b&zné davky piejdéte k Casti 3, Krok 1 a opakujte kroky 1-7.

Cist 4. CASTO KLADENE OTAZKY

1. Musim provést krok Nastaveni nového pera pred aplikaci kazdé davky?

o Ne. Nastaveni nového pera se provede pouze jednou pied nastavenim nového pera pred prvnim
pouzitim.

o Divodem je, aby pero Byetta bylo pfipraveno pro pouzivani po dobu 30 dnt.

o JestliZe opakujete nastaveni nového pera pi‘ed kazdym béZnym pouZzitim, piipravek

Byetta v peru nevystaci na podavani 30 dni. Malé mnozstvi ptipravku pouzité pii nastaveni
nového pera neovlivni mnozstvi pripravku Byetta potfebného pro 30denni 1é¢bu.

2. Pro¢ jsou v ndplni vzduchové bubliny?

o Mala vzduchova bublinka je normalni, neublizi Vam a neovlivni davku.

o JestliZe je pero uchovavano s nasazenou jehlou, v naplni se mohou tvofit vzduchové bubliny.
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

3. Co bych mél(a) udélat, jestlize v prubéhu Nastaveni nového pera nevychazi ze Spic¢ky jehly

pripravek Byetta ani po ¢tyrech pokusech?

o Opatrné nasad’te vnéjsi kryt jehly a jehlu odstrarite. Jehlu odSroubujte a znehodnot'te podle
pokynti.

o Nasad’te novou jehlu a opakujte kroky B — E, Nastaveni nového pera v ¢asti 2 tohoto navodu.
Jakmile uvidite vytékat proud nebo kapky tekutiny ze $picky jehly, nastaveni je kompletni.

4. Pro¢ jsou po dokonéeni injekce v naplni viditelné pevné ¢astecky?

Pevné Castecky nebo zména barvy se mohou po dokonceni injekce v naplni objevit. Muze se to stat,
je-1i kiize pfilis pevné stisknuta, nebo je zmacknuté injekeni tlacitko uvolnéno predtim, nez je jehla
vytazena z kuize.

5. Pro¢ vidim pripravek Byetta vytékat z jehly, kdyZ jsem ukondil(a) podani davky?

Po dokonceni injekce mtize na jehle ztistat jedna kapka piipravku. To je normalni.

Pokud uvidite vice nez jednu kapku:

o Nepodal(a) jste si celou davku. Dalsi davku si neaplikujte. Podani netdplné davky konzultujte
se svym lékafem.

o Pii piisti davce se tomu vyhnete tak, ze pied vytaZzenim jehly z kize stisknete injekéni tlacitko
a drzite jej, dokud pomalu nenapocitate do péti (viz ¢ast 3, krok 4: Podani davky).
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6. Co znamenaji symboly?
Symboly Sipek znamenaji, Ze mizete ptejit k dalSimu kroku. Tyto Sipky E] E] ukazuji smér, kterym

mate vytahnout nebo otocCit davkovaci knoflik v dal$im kroku. Tento symbol E]znamené, ze
davkovaci knoflik je zamacknut a pero je pfipraveno k nastaveni.

7. Jak mohu rozeznat, kdy je injekce dokoncena?
Injekce je dokoncena, kdyz:
o palcem pevné stisknete injekéni tladitko, dokud se nezastavi.

pted vytazenim jehly z ktize injekéni tlacitko stale drzite, dokud pomalu nenapocitate do péti

L e

ve stfedu davkovaciho okénka se objevi symbol E]

8. Kam bych mél(a) pripravek Byetta aplikovat?
Pripravek Byetta ma byt podan v injekci pod kizi do oblasti bficha, stehna nebo horni ¢asti paze za
pouziti injekéni techniky doporu¢ené Vasim zdravotnickym pracovnikem.

Pohled zeptedu Pohled zezadu

9. Co bych mél(a) udélat, jestliZe nemohu vytahnout, nastavit nebo stisknout davkovaci knoflik?
Zkontrolujte symbol v davkovacim okénku. Pokracujte pokyny odpovidajicimi danému symbolu.

Pokud je v davkovacim okénku symbol E] :
o Vytahnéte davkovaci knoflik, dokud se neobjevi symbol E]

Pokud je v davkovacim okénku symbol E] a davkovacim knoflikem nelze otacet:
o V naplni Vaseho pera Byetta mtze byt nedostatek pfipravku pro podani celé davky. Malé

mnozstvi ptipravku Byetta v naplni vzdy ziistane. Jestlize ndplii obsahuje malé mnozstvi nebo
se zda prazdna, opatiete si nové pero Byetta.

JestliZe se v davkovacim okénku objevi symbol E] a pouze ¢ast symbolu @ a davkovaci
knoflik nelze stisknout:
o Davkovaci knoflik nebyl nastaven GpIné. Pokracujte v nastaveni, dokud se v davkovacim

okénku neobjevi symbol @ zfetelng.

Jestlize se v davkovacim okénku objevi netplny symbol @ a neuplny symbol E] a davkovaci
knoflik nelze stisknout:

o Jehla muiZze byt ucpand, ohnuta nebo nespravné nasazena.

o Nasad’te novou jehlu. Ujistéte se, Ze je jehla nasazena pfimo a nasSroubovana do utazeni.

o Pevné stisknéte injekéni tladitko. Pripravek Byetta by mél vytékat ze $picky jehly.
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Jestlize se v davkovacim okénku objevi symbol @ a davkovacim knoflikem nelze otacet:

o Injekeni tlacitko nebylo stlaceno uplné a nebyla podana cela davka. Podani nedplné davky
konzultujte se svym lékarem.

. Pro nastaveni pera pro pfisti injekci dodrzujte tyto pokyny:
- Siln¢ stisknéte injekeni tlacitko, dokud se nezastavi. Drzte stale injek¢ni tlacitko stisknuté a
pomalu poditejte do 5. Otacejte potom davkovacim knoflikem, dokud se davkovacim okénku

neobjevi symbol :
- Pokud nelze otacet davkovacim knoflikem, jehla mize byt ucpand. Vymeéiite jehlu a vySe
uvedené kroky opakujte.

. Ujistéte se pfi piisti aplikaci, Ze injek¢ni tlacitko pevné stisknete a pied vytazenim jehly z ktize
jej stale drzite stisknuté po dobu, dokud pomalu nenapocitate do péti.

Pi-ectéte si, prosim, priloZenou Pribalovou informaci. Pro dalsi informace kontaktujte svého
1ékare.
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NAVOD K OBSLUZE PERA
Byetta 10 mikrogrami injeké¢ni roztok v predplnéném peru
(exenatidum)

N a 10 \

OBSAH NAVODU K POUZITI

Cast 1. - CO POTREBUJETE ZNAT O PERU BYETTA

Cast 2. — ZAHAJENI POUZIVANI: PRO NOVE UZIVATELE NEBO PRO NOVA
PERA

Cast 3. - BEZNE POUZITI: PRO PACIENTY, KTERI MAJi PERO PRIPRAVENE
K POUZITI

Cast 4. — CASTO KLADENE OTAZKY: OTAZKY TYKAJICI SE PERA

Cast 1. CO POTREBUJETE ZNAT O PERU BYETTA

Pfed zahijenim pouZivani pera si peclivé prectéte celou tuto ¢ast. Potom piejdéte k Casti 2 —
Zahijeni pouZzivani.

PRED zahajenim pouzivani pera Byetta si peclivé piedtéte tyto pokyny. Rovnéz si pietéte Piibalovou
informaci piipravku Byetta pfiloZzenou v baleni pera Byetta.

K dosazeni co nejvétsiho piinosu piipravku Byetta musite pero spravné pouzivat. Pokud pokyny
nedodrzite, mizete si naptiklad podat chybnou davku, poskodit pero anebo miize dojit k infekci.

Tyto pokyny nenahrazuji prodiskutovani Vaseho zdravotniho stavu a 1é¢by se zdravotnickym
pracovnikem. Pokud mate pFi pouZivani pera Byetta potize, kontaktujte svého zdravotnického
pracovnika.

DULEZITE INFORMACE O PERU Byetta

o Ptipravek Byetta se podava injekci dvakrat denn€, pero obsahuje dostatek pripravku pro

30denni 1é¢bu. Davku si nemusite odméfovat, pero Vam odméti kazdou davku.

NEPRENDAVEJTE LEK OBSAZENY V PERU Byetta DO STRIKACKY.

Jestlize se Vam zda, ze jakéakoli ¢ast pera je zlomena nebo poSkozena, pero nepouzivejte.

Své pero ani jehly s nikym nesdilejte, jinak se vystavujete riziku pfenosu infekce.

Toto pero neni ur¢eno nevidomym nebo osobam s poskozenym zrakem. V tomto ptipade je

zapotiebi, aby pomohla osoba, ktera je se spravnym pouzivanim piipravku seznamena.

o Zdravotnicky personal a oSetfovatelé musi dodrzovat mistni zasady a pokyny pro zachazeni
s jehlami a pro jejich likvidaci.

o DodrzZujte pi‘esné hygienické injekéni techniky doporucené Vasim zdravotnickym

pracovnikem.
o Pokyny v ¢asti 2 se fid'te pouze pfi nastaveni nového pera pied prvnim pouzitim.
o Pokyny v ¢asti 3 se musi dodrzovat pii kazdé injekci.
INJEKCNI JEHLY

Pro pouziti s Vasim perem Byetta jsou vhodné jehly spole¢nosti Becton Dickinson and Company.

Mam pro kaZdou injekci pouZit novou jehlu?
o Ano. Jehly nepouzivejte opakovang.
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o Odstraiite jehlu ihned po kazdé injekei. To zamezi vytékani pripravku Byetta, vniknuti
vzduchovych bublin, ucpéni jehly a snizi riziko infekce.
o Nikdy nemackejte injek¢ni tlacitko, pokud neni jehla piipojena k peru.

Jak mam jehly vyhodit?
o Pouzité jehly vyhod’te do naddoby, kterd nejde propichnout nebo podle doporuceni 1ékaie.
o Pero nevyhazujte s nasazenou jehlou.

UCHOVAVANI PERA Byetta

Jak mém pero Byetta uchovévat?

. Uchovévejte v chladnicce (2° az 8°C).

Chrante pied mrazem. Pokud piipravek Byetta zmrznul, pero znehodnot'te.

Jakmile zacnete pero Byetta pouzivat, uchovavejte jej pii teploté do 25 °C.

Nasad’te kryt pera, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Neuchovavejte pero Byetta s nasazenou jehlou. Jestlize je jehla ponechana nasazena na peru,
pripravek muze vytékat z pera Byetta nebo se do naplné mohou dostat vzduchové bubliny.
Pero a jehly uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jak dlouho mohu pero Byetta pouZivat?

o Po nastaveni nového pera Byetta ho pouzivejte pouze 30 dnd.
Po uplynuti 30 dni pouZivané pero Byetta znehodnot’te, i kdyzZ v peru jesté néjaky
pripravek zbyva.

o Na niZe uréenych mistech si poznamenejte datum, kdy pero pouzijete poprvé a datum o 30 dni
pozdéji:

Datum prvniho pouZziti
Datum znehodnoceni pera

Nepouzivejte piipravek Byetta po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a obalu za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Jak mam pero Byetta ¢istit?

o V ptipadé potieby otfete vn&jsi cast pera Cistym, vlhkym hadiikem.
o Béhem normalniho uzivani se na vrsku napln€ mohou objevit bilé castice. MliZete je odstranit

hadiikem namoc¢enym v alkoholu nebo tampénem s alkoholem.

Ctéte prosim p¥iloZenou P¥ibalovou informaci piipravku Byetta. Pro dalsi informace
kontaktujte svého lékaie.

Cast 2. ZAHAJENI POUZIVANI

Pieltéte si tyto pokyny a Fid’te se jimi aZ po pie¢teni Casti 1 — DileZité informace o peru Byetta.
Nastaveni nového pera proved’te pouze pied jeho prvnim pouzitim. Pokyny Nastaveni nového pera
proved’te pouze jednou. Pti béZzném pouzivani pokyny Nastaveni nového pera neopakujte. Jestlize

opakujete nastaveni nového pera pied kazdym béznym pouzitim, pfipravek Byetta v peru nevystac¢i na
podavani po dobu 30 dntl.
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CASTI PERA BYETTA

L e B VL

modry Kryt pera napli roztok stitek  davkovaci davkovaci injekéni
S ptipravkem okénko knoflik tlacitko
Byetta
CASTI JEHLY SYMBOLY V DAVKOVACIM
(jehly nejsou soucasti baleni) OKENKU
[+ pripraveno k vytahnuti davkovaciho
knofliku

i 4| pripraveno k ota¢eni do davkovaci
| - | polohy

(lg) pfipraveno k podani davky

10 mikrogrami (pg)
vn&j§i kryt  vnitini jehla papirovd [  davkovaci tlacitko je zamacknuto a
jehly kryt jehly folie ptipraveno k nastaveni davky

NASTAVENI NOVEHO PERA — PROVEDTE POUZE JEDNOU

KROK A Kontrola pera

V- -

o Pted pouzitim si umyjte ruce.
Zkontrolujte Stitek a presvédcte se, Ze pouzivate spravné pero 10 mikrogrami.
Sundejte modry kryt pera.

N~
' = ‘&R 4
W
Zkontrolujte napln piipravku Byetta. Tekutina ma byt ¢ira bezbarva a bez viditelnych ¢astic.

V opacném pripadé¢ pero nepouzivejte.
Poznamka: Mala vzduchova bublinka v naplni je normalni.

KROK B Nasazeni jehly

o Z vnéjsiho krytu jehly odstrante papirovou folii.
o Vnéjsi kryt obsahujici jehlu nasad’te pi¥imo na konec pera a potom jehlu nasroubujte az do
utazeni.
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o Odstrante vngjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej. Vnéjsi kryt jehly pouzijete pii odSroubovavani
jehly z pera po aplikaci injekce.

ﬁ-
L | -
C

. Odstranite vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Muze se objevit mala kapka tekutiny. To je normalni.

KROK C Nastaveni davky

J Zkontrolujte, ze v davkovacim okeénku je symbol @ .V opacném piipadé¢ otacejte daivkovacim
knoflikem po sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se

neobjevi symbol (.

=

o Vytahnéte davkovaci knoflik, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se neobjevi symbol

(#).

o
~US e

. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol @ Ujistéte se, Ze se symbol 10 spole¢né se
spodnim podtrzitkem nachazi ve stfedu ddvkovaciho okénka.

Poznamka: Pokud nejde oto¢it ddvkovacim knoflikem po sméru hodinovych rué¢i¢ek na symbol @,
fid'te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazkys, €. 9.
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KROK D Priprava pera

i

lf
']

Drzte pero jehlou vzhiiru smérem od sebe.

ZMACKNOUT & DRZET

Palcem pevné stisknéte injekéni tlacitko, dokud se nezastavi. Drzte dale injekéni tladitko,
dokud pomalu nenapocditate do péti.

Pokud nevidite vytékat ze $pi¢ky jehly proud nebo nékolik kapek tekutiny, opakujte kroky
CabD.

Ptiprava pera je kompletni, kdyz se ve stfedu davkovaciho okénka objevi symbol E] a vidite ze
$picky jehly vytékat proud nebo kapky tekutiny.

Poznamka: Jestlize ani po 4 opakovanich nevidite vytékat tekutinu, fid'te se pokyny v Césti 4 tohoto
navodu, Casto kladené otazky, ¢. 3.

KROK E Dokoncéeni nastaveni nového pera

Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol .

Nastaveni nového pera je nyni dokonéeno. Pii béZzném pouzivani neopakujte nastaveni pera jako
poprvé, jak je uvedeno v krocich v Casti 2, jinak Vam piipravek Byetta v peru nevystai po
celou dobu 30 dnt 1é¢by.

Nyni jste ptipraven(a) k aplikaci prvni davky piipravku Byetta.

Pro pokyny, jak aplikovat davku p¥i béZném pouZivani, prejdéte k Casti 3.

Poznamka: Pokud nejde oto¢it davkovacim knoflikem, fid'te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu,
Casto kladené otazky, €. 9.
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Cast 3. BEZNE POUZIVANI
Po nastaveni nového pera nyni p¥i kazdé aplikaci dodrzujte pokyny v Casti 3.

KROK 1 Kontrola pera

V=

Pted pouzitim si umyjte ruce.
Zkontrolujte Stitek a pfesveédcte se, Ze pouzivate spravné pero 10 mikrogramu.
Sundejte modry kryt pera.

g
VS

Zkontrolujte napln ptipravku Byetta.
Tekutina by méla byt ¢ird bezbarva a bez viditelnych ¢astic. V opacném piipade€ pero
nepouzivejte.

Poznamka: Mala vzduchové bublinka v naplni je normalni.

KROK 2 Nasazeni jehly

k;,‘_ —
U —%

. Z vnéjsiho krytu jehly odstrante papirovou folii.
. Vné;jsi kryt obsahujici jehlu nasad’te pi‘imo na konec pera a potom jehlu nasroubujte az do
utaZeni.

- —
~ — '-.!1 —

A % ——

o Odstrarite vn&jsi kryt jehly. Nevyhazujte jej. Vnéjsi kryt jehly pouzijete pii odSroubovavani
jehly z pera po aplikaci injekce.

. Odstrante vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. MiZe se objevit mala kapka tekutiny. To je normalni.
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Poznamka: Jestlize jehla neni fadn€ upevnéna, je mozné, ze si nepodate celou davku.

KROK 3 Nastaveni davky

-

. Zkontrolujte, ze v ddvkovacim okénku je symbol .V opaéném piipadé otaejte davkovacim
knoflikem po sméru hodinovych ruéi¢ek, dokud se nezastavi a v ddvkovacim okénku se
neobjevi symbol (.

et V) T P

o Vytahnéte davkovaci knoflik, dokud se nezastavi a v davkovacim okénku se neobjevi symbol

(#).

R
Ut e

. Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucié¢ek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol . Ujistéte se, Ze se symbol 10 spolecné se
spodnim podtrzitkem nachdzi ve stiedu davkovaciho okénka.

Poznamka: Pokud nejde otoc¢it davkovacim knoflikem po sméru hodinovych ruci¢ek na symbol @
fid’te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazky, €. 9.

KROK 4 Podéani davky

. Uchopte pero pevné do ruky.
. Pied vpichem injekce netisknéte kizi piili§ pevné. Vbodnéte jehlu pod kuzi podle hygienického
postupu doporuc¢eného Vasim zdravotnickym pracovnikem.

mn o

54



ZMACKNOUT & DRZET

o Palcem silné stisknéte injek¢ni tlacitko, dokud se nezastavi. Abyste si podal(a) celou davku,
drzte dale injekeni tlacitko, dokud pomalu nenapocitate do péti.

o Drzte injekéni tlacitko zmacknuté, dokud si nevytdhnete jehlu z ktize. To zajisti, ze 1éCivy
pripravek v naplni zistane ¢iry.Viz Casto kladené otazky, ¢&. 4

o Aplikace je kompletni, pokud je ve stiedu davkovaciho tla¢itka vidét symbol E]
o Pero je nyni pfipraveno k nastaveni do ptivodni polohy.

Poznamka: Pokud vidite po podani vytékat z jehly pripravek Byetta, injekeni tlacitko nebylo stisknuto
Giplng. Rid'te se instrukcemi v Césti 4 tohoto navodu, Casto kladené otizKy, &. 5.

KROK 5 Nastaveni pera do puvodni polohy

o Otacejte davkovacim knoflikem po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se nezastavi a

v davkovacim okénku se neobjevi symbol
Poznamka: Toto je tieba provést po kazdém podani injekce.

Poznadmka: Pokud nemuZete otacet davkovacim knoflikem, nebo z pera vytéka tekutina, nepodal(a)
jste si celou davku. Rid'te se instrukcemi v Casti 4 tohoto navodu, Casto kladené otazky, ¢. 5a 9.

KROK 6 Odstranéni a znehodnoceni jehly

¢ W
~

o Opatrné nasad’te na jehlu vnéjsi kryt.
o Jehlu odstrarite po kazdé injekci. To zabrani Gniku tekutiny.

o Odsroubujte jehlu.
o Vrat'te zpét na pero modry kryt.
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o Jehlu vyhod’te do nadoby, ktera nejde propichnout, nebo podle doporuceni 1ékare.

KROK 7 Uchovavani pera pied podanim dalsi davky

o Pero Byetta fadné uchovévejte (pro vice informaci viz Uchovavani pera Byetta v Césti 1 tohoto
navodu).

o V ¢&ase dalsi bézné davky piejdéte k Casti 3, Krok 1 a opakuijte kroky 1-7.

Cast 4. CASTO KLADENE OTAZKY

1. Musim provést krok Nastaveni nového pera pred aplikaci kazdé davky?
o Ne. Nastaveni nového pera se provede pouze jednou pied nastavenim nového pera pied prvnim

pouzitim.
o Diivodem je, aby pero Byetta bylo ptipraveno pro pouzivani po dobu 30 dnti.
o JestliZze opakujete nastaveni nového pera pied kazdym béZnym pouzitim, pripravek

Byetta v peru nevystaci na podavani po dobu 30 dnti. Malé mnozstvi pfipravku pouZité pii
nastaveni nového pera neovlivni mnozstvi ptipravku Byetta potiebného pro 30denni 1écbu.

2. Pro¢ jsou v naplni vzduchové bubliny?

o Mala vzduchova bublinka je normalni, neublizi Vam a neovlivni davku.

o Jestlize je pero uchovavano s nasazenou jehlou, v naplni se mohou tvofit vzduchové bubliny.
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

3. Co bych mél(a) udélat, jestlize v priibéhu Nastaveni nového pera nevychazi ze §picky jehly

pripravek Byetta ani po ¢tyrech pokusech?

o Opatrné nasad’te vnéjsi kryt jehly a jehlu odstrante. Jehlu odSroubujte a znehodnot'te podle
pokynti.

o Nasad’te novou jehlu a opakujte kroky B — E, Nastaveni nového pera v ¢asti 2 tohoto navodu.
Jakmile uvidite vytékat proud nebo kapky tekutiny ze $picky jehly, nastaveni je kompletni.

4. Pro¢ jsou po dokon¢eni injekce v naplni viditelné pevné ¢astecky?

Pevné Castecky nebo zména barvy se mohou po dokonceni injekce v naplni objevit. Muze se to stat,
je-li kuize pfilis§ pevné stisknuta, nebo je zmacknuté injekéni tlacitko uvolnéno piedtim, nez je jehla
vytazena z kiize.

5. Pro¢ vidim p¥ipravek Byetta vytékat z jehly, kdyZ jsem ukon¢il(a) podani davky?

Po dokonceni injekce mtize na jehle ztistat jedna kapka piipravku. To je normalni.

Pokud uvidite vice nez jednu kapku:

o Nepodal(a) jste si celou davku. Dalsi davku si neaplikujte. Podani netiplné davky konzultujte
se svym lékafem.

o P1i pfisti davce se tomu vyhnete tak, ze pred vytazenim jehly z kize stisknete injekéni tlacitko
a driZite jej, dokud pomalu nenapoditate do péti (viz ¢ast 3, krok 4: Podani davky).

6. Co znamenaji symboly?
Symboly Sipek znamenaji, Ze muZzete piejit k dalsimu kroku. Tyto Sipky E] E] ukazuji smér, kterym

mate vytahnout nebo otoc€it davkovaci knoflik v dal$im kroku. Tento symbol E]znamené, ze
davkovaci knoflik je zamacknut a pero je pfipraveno k nastaveni.
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7. Jak mohu rozeznat, kdy je injekce dokoncena?
Injekce je dokoncena, kdyz:
o palcem pevné stisknete injekéni tladitko, dokud se nezastavi.

pted vytazenim jehly z klize injekéni tlacitko stale drzite, dokud pomalu nenapocitate do péti.

L e

ve stfedu davkovaciho okénka se objevi symbol E]

8. Kam bych mél(a) pFripravek Byetta aplikovat?
Piipravek Byetta ma byt podan v injekci pod kiizi do oblasti biicha, stehna nebo horni ¢asti paze za
pouziti injekéni techniky doporucené Vasim lékatem.

Pohled zepiedu Pohled zezadu

9. Co bych mél(a) udélat, jestlize nemohu vytahnout, nastavit nebo stisknout davkovaci knoflik?
Zkontrolujte symbol v davkovacim okénku. Pokracujte pokyny odpovidajicimi danému symbolu.

Pokud je v davkovacim okénku symbol E] :

o Vytadhnéte davkovaci knoflik, dokud se neobjevi symbol E]

Pokud je v davkovacim okénku symbol @ a davkovacim knoflikem nelze otacet:
o V naplni Vaseho pera Byetta mtze byt nedostatek pfipravku pro podani celé davky. Malé

mnozstvi piipravku Byetta v naplni vzdy zistane. Jestlize napln obsahuje malé mnozstvi nebo
se zda prazdna, opatiete si nové pero Byetta.

JestliZe se v davkovacim okénku objevi symbol E] a pouze ¢ast symbolu @ a davkovaci
knoflik nelze stisknout:
o Davkovaci knoflik nebyl nastaven tplné. Pokracujte v nastaveni, dokud se v davkovacim

okénku neobjevi symbol @] zfetelng.

Jestlize se v davkovacim okénku objevi netplny symbol @] a neuplny symbol E] a davkovaci
knoflik nelze stisknout:

o Jehla miZe byt ucpand, ohnuta nebo nespravné nasazena.

o Nasadte novou jehlu. Ujistéte se, Ze je jehla nasazena pfimo a nasroubovana do utazeni.

o Pevné stisknéte injekenti tlacitko. Piipravek Byetta by mél vytékat ze Spicky jehly.

JestliZe se v davkovacim okénku objevi symbol E] a davkovacim knoflikem nelze otacet:

o Injekeni tlacitko nebylo stlaceno uplné a nebyla podana cela davka. Podani nedplné davky
konzultujte se svym lékarem.
. Pro nastaveni pera pro pfisti injekci dodrzujte tyto pokyny:
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- Silné stisknéte injek¢éni tlacitko, dokud se nezastavi. Drzte stale injekéni tlacitko stisknuté a
pomalu poéitejte do 5. Otacejte potom davkovacim knoflikem, dokud se davkovacim okénku

neobjevi symbol E] :
- Pokud nelze otacet davkovacim knoflikem, jehla mtze byt ucpand. Vymeéiite jehlu a vySe
uvedené kroky opakujte.
o Ujistéte se pti piisti aplikaci, ze injekéni tlacitko pevné stisknete a pred vytazenim jehly z kize
jej stale drzite stisknuté po dobu, dokud pomalu nenapocitate do péti.

Pi-ectéte si, prosim, priloZenou Pribalovou informaci. Pro dalsi informace kontaktujte svého
lékaie.
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