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1. LAGEMIDLETS NAVN
Byetta 5 mikrogram, oplgsning til injektion i en fyldt pen

Byetta 10 mikrogram, oplgsning til injektion i en fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING
Hver dosis indeholder 5 mikrogram (pg) exenatid i 20 mikroliter (ul) (0,25 mg exenatid pr. ml).
Hver dosis indeholder 10 mikrogram (ug) exenatid i 40 mikroliter (ul) (0,25 mg exenatid pr. ml).

Hjeelpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
Byetta 5 mikrogram: Hver dosis indeholder 44 pug metacresol.
Byetta 10 mikrogram: Hver dosis indeholder 88 pg metacresol.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning (injektion).

Klar, farvelgs oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Byetta er indiceret til behandling af type 2-diabetes mellitus i kombination med:

- metformin

- sulfonylurinstoffer

- thiazolidindioner

- metformin og sulfonylurinstof

- metformin og thiazolidindion

til voksne, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved den maksimalt tolererede dosis for
disse orale behandlinger.

Byetta er ogsa indiceret som tillaegsbehandling til basal insulin med eller uden metformin og/eller
pioglitazon hos voksne, som ikke har opnaet tilstreekkelig glykemisk kontrol med disse leegemidler.

4.2  Dosering og administration

Dosering
Behandling med exenatid oplasning til injektion (Byetta) bar initieres med 5 pg exenatid pr. dosis

indgivet to gange dagligt i mindst en maned for at forbedre tolerancen. Dosis af BYETTA kan derefter
gges til 10 pg to gange dagligt for yderligere at forbedre den glykemiske kontrol. Doser hejere end
10 pg to gange dagligt anbefales ikke.

Exenatid oplgsning til injektion er tilgeengelig som fyldte penne med enten 5 pg eller 10 pg exenatid
pr. dosis.

Exenatid oplgsning til injektion kan indgives nar som helst inden for én time far morgen- og
aftenmaltidet (eller to hovedmaltider pa dagen, med ca. 6 timer eller mere i mellem). Exenatid



oplasning til injektion ma ikke indgives efter et maltid. Hvis en injektion springes over, skal
behandlingen fortseettes med den naste planlagte dosis.

Exenatid oplgsning til injektion anbefales til brug til patienter med type 2-diabetes, som allerede er i
behandling med metformin, sulfonylurinstof, pioglitazon og/eller basal insulin. Behandling med
exenatid oplgsning til injektion kan fortsettes, nar basal insulin fgjes til den eksisterende behandling.
Nar exenatid oplgsning til injektion fajes til eksisterende metformin- og/eller pioglitazon-behandling,
kan den aktuelle dosering af metformin og/eller pioglitazon fortsaettes, da der ikke forventes gget
risiko for hypoglykemi sammenlignet med metformin eller pioglitazon alene. Nar exenatid oplgsning
til injektion fgjes til sulfonylurinstof-behandling, skal dosisreduktion af sulfonylurinstof overvejes for
at nedseette risikoen for hypoglykaemi (se pkt. 4.4). Nar exenatid oplgsning til injektion anvendes i
kombination med basal insulin, skal dosis af basal insulin vurderes. Hos patienter med gget risiko for
hypoglykaemi skal det overvejes at reducere dosis af basal insulin (se pkt. 4.8).

Dosis af exenatid oplgsning til injektion behgver ikke at blive justeret dagligt pa baggrund af
glykaemisk selv-monitorering. Selv-monitorering af glucoseniveauet i blodet er ngdvendigt for at
tilpasse dosen af sulfonylurinstof eller insulin, iser nar behandlingen med Byetta pabegyndes, og
dosen af insulin reduceres. En gradvis reduktion af insulindosen anbefales.

Seerlige populationer

/Eldre patienter

Exenatid oplesning til injektion ber bruges med forsigtighed, og dosisagning fra 5 pg til 10 pg ber
forega forsigtigt hos patienter >70 ar. Den kliniske erfaring hos patienter >75 ar er meget begreenset.

Nedsat nyrefunktion
Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance
50 - 80 ml/min).

Hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 30-50 ml/min) bgr en
dosisggning fra 5 pg til 10 pg forega forsigtigt (se pkt. 5.2).

Exenatid anbefales ikke til patienter med terminal nyresygdom eller svaert nedsat nyrefunktion
(kreatinin-clearance <30 ml/min) (se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion
Der er ikke behov for dosisjustering til patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Exenatids virkning hos bgrn og unge under 18 ar er ikke blevet pavist. De tilgeengelige data er
beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrgrende dosering.
Administration

Hver dosis skal indgives som en subkutan injektion i laret, maven eller overarmen.

Exenatid oplasning til injektion og basal insulin skal administreres som to adskilte injektioner.

Se pkt. 6.6 samt brugsanvisningen, som er inkluderet i indlaegssedlen for instruktion i brug af pennen.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Exenatid ma ikke anvendes til patienter med type 1-diabetes mellitus eller til behandling af diabetisk
ketoacidose.

Exenatid er ikke en erstatning for insulin. Diabetisk ketoacidose er indberettet hos insulinafhaengige
patienter efter hurtig seponering eller dosisreduktion af insulin (se pkt. 4.2).



Exenatid oplgsning til injektion ma ikke injiceres intravengst eller intramuskulaert.

Nyreinsufficiens

Hos dialysepatienter med terminal nyresygdom, gav enkeltdoser af exenatid oplgsning til

injektion 5 pg flere og veerre gastrointestinale bivirkninger. Exenatid ber ikke bruges til patienter med
terminal nyresygdom eller sveert nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance < 30 ml/min). Den kliniske
erfaring med patienter, der har moderat nedsat nyrefunktion, er meget begranset, se pkt 4.2.

Der har veeret ikke almindelige, spontane bivirkningsrapporter om &ndret nyrefunktion, inklusive
forgget serumkreatinin, nedsat nyrefunktion, forveerring af kronisk nyresvigt og akut nyresvigt, der i
nogle tilfelde kreevede dialyse. Nogle af disse tilfeelde opstod hos patienter, der i forvejen var udsat
for forhold, der kunne pavirke hydreringen, inklusive kvalme, opkastning og/eller diaré og/eller
indtagelse af legemidler, der vides at pavirke nyrefunktionen/hydreringen. Sadanne samtidige
legemidler kunne veere ACE-haeemmere, angiotensin-ll-antagonister, nonsteroide antiinflammatoriske
midler og diuretika. Den &ndrede nyrefunktion var reversibel med stgttende behandling og seponering
af de leegemidler, der kan have forarsaget funktionsendringerne, inklusive exenatid.

Akut pancreatitis

Brug af GLP-1-receptoragonister er blevet forbundet med en risiko for udvikling af akut pancreatitis.
Der har veeret spontant indberettede tilfelde af akut pancreatitis med exenatid. Det er observeret, at
pancreatitis kan forsvinde ved stgttende behandling, men der er ogsa rapporteret meget sjeeldne
tilfelde af nekrotiserende eller haemoragisk pancreatitis og/eller dgd. Patienter bar informeres om de
karakteristiske symptomer pa akut pancreatitis: vedvarende, alvorlige smerter i maven. Hvis der er
mistanke om pancreatitis, skal exenatid seponeres. Hvis akut pancreatitis bliver bekraftet, ma
exenatid-behandling ikke genoptages. Der skal udvises forsigtighed hos patienter med pancreatitis i
anamnesen.

Alvorlig gastrointestinal sygdom

Exenatid er ikke blevet undersggt hos patienter med svaer mave-tarmsygdom, herunder gastroparese.
Brug af leegemidlet er ofte forbundet med gastrointestinale bivirkninger, herunder kvalme, opkastning
og diaré. Exenatid ber derfor ikke bruges til patienter med alvorlig mave-tarmsygdom.

Hypoglykaemi
Nar exenatid oplgsning til injektion blev anvendt i kombination med sulfonylurinstof, var forekomsten

af hypoglykaemi hgjere end for placebo i kombination med sulfonylurinstof. | de kliniske studier, hvor
patienterne fik kombinationsbehandling med sulfonylurinstof, havde de patienter, som havde let
nedsat nyrefunktion en forgget forekomst af hypoglykaemi sammenlignet med patienter med normal
nyrefunktion. For at reducere risikoen for hypoglykeemi i forbindelse med brugen af sulfonylurinstof
skal en dosisreduktion af sulfonylurinstof overvejes.

Hurtigt veegttab
I kliniske studier er der observeret veagttab pa over 1,5 kg pr. uge hos ca. 5 % af patienterne, som blev

behandlet med exenatid. VVagttab i denne starrelsesorden kan have skadelige konsekvenser. Patienter,
der oplever hurtigt veegttab, bar monitoreres for tegn og symptomer pa cholelithiasis.

Samtidige leegemidler

Den langsommere ventrikeltemning, som exenatid oplgsning til injektion forarsager, kan muligvis
reducere absorptionsgraden og -hastigheden af orale leegemidler. Exenatid oplgsning til injektion skal
anvendes med forsigtighed til patienter, som er i behandling med orale leegemidler, der enten kraever
hurtig absorption i mave-tarm-kanalen eller laegemidler med et smalt terapeutisk indeks. Der er anfart
specifikke anbefalinger for indtagelse af sadanne leegemidler i forbindelse med exenatid oplgsning til
injektion under pkt. 4.5.

Samtidig brug af exenatid oplgsning til injektion og D-phenylalaninderivater (meglitinider), alfa-
glucosidasehemmere, dipeptidylpeptidase-4-hammere eller andre GLP-1-receptoragonister er ikke
undersggt og kan ikke anbefales.



Aspiration i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation (dyb beroligelse)

Der er rapporteret tilfeelde af lungeaspiration hos patienter i behandling med GLP- 1-
receptoragonister i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation. Derfor bgr den ggede risiko for
tilbagevaerende gastrisk indhold som falge af forsinket gastrisk tamningstid (se pkt. 4.8) tages i
betragtning, inden der gennemfares procedurer med fuld narkose eller dyb sedation.

Hjeelpestoffer
Dette legemiddel indeholder metacresol, som kan fremkalde allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. dosis, dvs. at det stort set er
“natriumfrit".

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Den langsommere ventrikeltemning, som exenatid oplgsning til injektion forarsager, kan muligvis
reducere absorptionsgraden og -hastigheden af orale leegemidler. Patienter, der er i behandling med
legemidler med et smalt terapeutisk indeks eller med leegemidler, der kraever omhyggelig klinisk
overvagning, bar falges ngje. Disse leegemidler bgr tages pa faste tidspunkter i forhold til, hvornar
exenatid oplgsning til injektion injiceres. Hvis sadanne leegemidler skal indgives sammen med fade,
skal patienterne rades til at tage dem i forbindelse med et maltid, hvor exenatid oplgsning til injektion
ikke indgives, hvis det er muligt.

| forbindelse med orale leegemidler, hvis effekt er szrligt afhaengig af teerskelkoncentrationer, sdsom
antibiotika, skal patienterne rades til at tage disse l&egemidler mindst 1 time fer injektionen med
exenatid oplgsning til injektion.

Gastroresistente formuleringer, der indeholder substanser, som er fglsomme over for nedbrydning i
ventriklen, sdsom syrepumpehaemmere, skal indtages mindst 1 time far eller mere end 4 timer efter en
injektion med exenatid oplgsning til injektion.

Digoxin, lisinopril og warfarin

Der blev observeret en forsinkelse i Tmax pa omkring 2 timer, nar digoxin, lisinopril eller warfarin blev
indtaget 30 min. efter exenatid. Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant pavirkning af Cmax
eller AUC. Siden introduktion pa markedet er der imidlertid spontant blevet rapporteret foraget INR
(International Normalized Ratio) ved samtidig brug af warfarin og exenatid. Hos patienter, der er i
behandling med warfarin og/eller cumarolderivater, skal INR overvages ngje ved initiering og ved
dosisggning af exenatid oplgsning til injektion (se pkt. 4.8).

Metformin eller sulfonylurinstoffer

Det forventes ikke, at exenatid oplgsning til injektion har nogen klinisk relevant virkning pa
farmakokinetikken af metformin eller sulfonylurinstoffer . Det er derfor ikke ngdvendigt med
restriktioner pa tidspunktet for indtagelse af disse leegemidler i forhold til injektion af exenatid
oplasning til injektion.

Paracetamol

Paracetamol blev brugt som en model for leegemiddelstoffer med henblik pa at evaluere effekten af
exenatid pa mavetgmningen. Nar der blev givet 1000 mg paracetamol sammen med 10 ug exenatid
oplasning til injektion (til tiden 0), blev AUC for paracetamol til tiden 0, 1 time, 2 timer og 4 timer
efter injektionen med exenatid oplgsning til injektion formindsket med henholdsvis 21%, 23%, 24%
0g 14%. Cmax var formindsket med henholdsvis 37%, 56%, 54% o0g 41%. Tmax vVar forgget fra
henholdsvis 0,6 time i kontrolperioden til 0,9 time, 4,2 time, 3,3 time og 1,6 time. Paracetamol AUC
Cmax 09 Tmax blev ikke @ndret betydeligt, nar paracetamol blev givet 1 time far injektionen med
exenatid oplgsning til injektion. Pa baggrund af disse studieresultater er der ingen grund til
dosisjustering af paracetamol.



Hydroxy Methyl Glutaryl Co-enzym A (HMG CoA)-reduktaseheemmere

Nar exenatid oplgsning til injektion (10 pg to gange dagligt) blev indgivet samtidig med en enkeltdosis
lovastatin (40 mg), blev lovastatin AUC og Cmax reduceret med hhv. ca. 40% og 28%, 0g tmax blev
forsinket med ca. 4 t, ssmmenlignet med lovastatin indgivet alene. | de placebokontrollerede, kliniske
30-ugers studier, var samtidig brug af exenatid oplgsning til injektion og HMG CoA-
reduktasehaemmere ikke forbundet med konsekvente a&ndringer i lipidprofilerne (se pkt. 5.1).
/Endringer i LDL-C eller i totalkolesterolet kan forekomme, men det er imidlertid ikke ngdvendigt
med en pa forhand fastlagt dosisjustering. Lipidprofiler skal overvages regelmassigt.

Ethinylestradiol og levonorgestrel

Administration af oral kontraception (kombination af 30 pg ethinylestradiol og 150 pg levonorgestrel)
én time far exenatid oplgsning til injektion (10 pg to gange dagligt) eendrede ikke AUC, Cax eller Cpin
af hverken ethinylestradiol eller levonorgestrel. Administration af oral kontraception 30 min. efter
exenatid oplgsning til injektion pavirkede ikke AUC, men resulterede i en reduktion af Crax for
ethinylestradiol med 45%, og Cmax for levonorgestrel med 27-41%, og en forsinkelse i tmax med 2-4
timer pga. forsinket ventrikeltsmning. Reduktionen af Cnax er af begraenset klinisk relevans, og der
kreeves ikke dosisjustering af hormonerne.

Padiatrisk population
Interaktionsstudier er kun udfart hos voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder
Behandlingen med exenatid skal ophgare, hvis en patient gnsker at blive gravid eller bliver gravid.

Graviditet

Data for anvendelse af exenatid til gravide er utilstreekkelige. Dyreforsgg har pavist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. Exenatid bar ikke
anvendes under graviditet og anvendelse af insulin anbefales.

Amning
Det er uvist, om exenatid bliver udskilt i human mealk. Exenatid bgr ikke anvendes til kvinder, der
ammer.

Fertilitet
Der er ikke udfart fertilitetsundersggelser pa mennesker.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Exenatid pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Hvis exenatid
anvendes i kombination med sulfonylurinstof eller basal insulin, skal patienterne rades til at udvise
forsigtighed for at undga hypoglykaemi under bilkersel og ved betjening af maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigste utilsigtede leegemiddelreaktioner var fortrinsvis relateret til mave-tarm-kanalen (kvalme,
opkastning og diaré). Den hyppigst indberettede enkelte bivirkning var kvalme, der var forbundet med
iveerksaettelse af behandlingen og aftog med tiden. Patienterne kan fa hypoglykaemi, nar exenatid
oplasning til injektion bruges sammen med et sulfonylurinstof. De fleste bivirkninger forbundet med
exenatid oplgsning til injektion var lette til moderate i styrke.

Siden markedsfaring af exenatid oplagsning til injektion er der indberettet akut pancreatitis med ikke
kendt hyppighed og akut nyreinsufficiens i hyppigheden ikke almindelig (se pkt. 4.4).



Resumé af bivirkninger i tabelform

Tabel 1 indeholder en liste med rapporterede bivirkninger ved exenatid oplgsning til injektion fra

kliniske studier og spontane rapporter (ikke observeret i kliniske studier, hyppighed ikke kendt).

I kliniske studier omfattede baggrundsbehandling med metformin, et sulfonylurinstof, en
thiazolidindion eller en kombination af orale glucosesaenkende leegemidler.

Bivirkningerne er angivet nedenfor med foretrukken MedDRA-terminologi efter systemorganklasse
og absolut frekvens. Hyppighederne defineres som: meget almindelige (>1/10), almindelige (>1/100 til

<1/10), ikke almindelige (=1/1.000 til <1/100), sjelden (= 1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden

(<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).

Tabel 1: Rapporterede bivirkninger ved exenatid oplgsning til injektion identificeret i kliniske
studier og spontane indberetninger

Systemorganklasse/
bivirkning

Hyppighed

Meget
almindelige

Almindelige

Ikke
almindelige

Sjeelden

Meget
sjelden

Ikke
kendt

Blod og lymfesystem

Legemiddelinduceret
trombocytopeni

XS

Lever og galdeveje

Kolecystitis

xl

Kolelitiasis

Xl

Immunsystemet

Anafylatisk reaktion

Xl

Metabolisme og
ernzring

Hypoglykaemi (med
metformin og
sulfonylurinstof)?

Xl

Hypoglykaemi (med
sulfonylurinstof)

Xl

Nedsat appetit

Xl

Dehydrering, generelt
associeret med kvalme,
opkastning og/eller diaré

xl

Nervesystemet

Hovedpine?

Xl

Svimmelhed

Xl

Dysgeusi

Xl

Somnolens

Xl

Mave-tarm-kanalen

Tarmobstruktion

Xl

Kvalme

Xl

Opkastning

Xl

Diaré

Xl

Dyspepsi

Xl

Mavesmerter

Xl

Gastrogsofageal
reflukssygdom

Xl

Oppustethed

Xl

Akut pancreatitis (se
pkt. 4.4)

XS




Opsted Xt

Obstipation Xt

Flatulens xt

Forsinket ventrikel- Xt
temning

Hud og subkutane vav

Hyperhidrose? X!

Alopeci X!

Makulert eller papulaert X3
udsleet

Pruritus og/eller Xt
urticaria

Angioneurotisk gdem X3

Nyrer og urinveje

Andret nyrefunktion, Xt
herunder akut nyresvigt,
forveerring af kronisk
nyresvigt,
nyreinsufficiens,
forhgjet serumkreatinin

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

Nervagsitet Xt
Asteni? X!
Reaktioner pa Xt

injektionsstedet

Undersggelser

Vegttab X!

Forhgjet INR ved X3
samtidig anvendelse af
warfarin, i nogle
indberetninger forbundet
med blgdning

1 Hyppighed baseret pa fuldferte langtidseffekt- og sikkerhedsstudier med exenatid oplgsning til
injektion n=5763 i alt (patienter pa sulfonylurinstof n=2971).

2 | insulin-komparatorkontrollerede studier, i hvilke metformin og sulphonylurinstof blev givet som
kombinationslaeegemidler, var incidensen for disse bivirkninger sammenlignelig for insulinbehandlede
patienter og patienter behandlet med exenatid oplgsning til injektion.

% Data fra spontane rapporter (ukendt denominator)

Nar exenatid oplgsning til injektion blev brugt i kombination med basal insulin, var hyppigheden og
typen af andre bivirkninger, som blev observeret, sammenlignelige med dem, som blev observeret i
kontrollerede kliniske studier med exenatid som monoterapi, med metformin og/eller sulfonylurinstof
eller et thiazolidindion med eller uden metformin.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Leegemiddelinduceret trombycytopeni

Laegemiddelinduceret trombocytopeni (DITP (drug-induced thrombocytopenia)) med exenatid-
afhaengig produktion af antistoffer mod trombocytter er rapporteret efter markedsfering. DITP er en
immunmedieret reaktion, der er forarsaget af leegemiddelafhangige trombocyt-reaktive antistoffer.
Disse antistoffer forarsager destruktion af trombocytter ved tilstedeverelsen af det sensibiliserende
leegemiddel.




Hypoglykaemi

| studier med patienter, som fik behandling med exenatid oplgsning til injektion og sulfonylurinstof
(med eller uden metformin), blev incidensen af hypoglykemi forgget i forhold til placebo (23,5% og
25,2% i forhold til 12,6% og 3,3%). Hypoglykaemi synes at vaere afheengig af doserne af bade exenatid
oplgsning til injektion og sulfonylurinstof.

Der var ingen klinisk relevante forskelle i incidensen eller graden af hypoglykemi med exenatid
sammenlignet med placebo, i kombination med thiazolidindion med eller uden metformin.
Hypoglykami blev rapporteret hos 11% og 7% af patienterne behandlet med henholdsvis exenatid og
placebo.

De fleste episoder af hypoglykami var lette til moderate i intensitet og blev afhjulpet med oral
administration af kulhydrater.

| et studie af 30 ugers varighed, hvor exenatid oplgsning til injektion eller placebo blev fgjet til den
eksisterende behandling med basal insulin (insulin glargin), blev dosis af basal insulin nedsat med
20% hos patienter med HbA;. < 8,0% i henhold til protokoldesignet for at mindske risikoen for
hypoglykaemi. Begge behandlingsarme blev titreret til at opna de fastsatte mal for faste plasma-
glucose (se pkt. 5.1). Der var ikke Kklinisk signifikante forskelle i forekomsten af hypoglykaemiske
episoder i gruppen, der fik exenatid oplgsning til injektion, sammenlignet med placebo-gruppen
(henholdsvis 25% og 29%). Der var ingen episoder af sveaer hypoglykeemi i exenatid oplgsning til
injektion-armen.

| et studie af 24 ugers varighed, hvor enten insulin lispro protamin suspension eller insulin glargin blev
fajet til den eksisterende behandling med exenatid oplgsning til injektion og metformin eller
metformin plus thiazolidindion, havde henholdsvis 18% og 9% af patienterne mindst en let
hypoglykaemisk episode, og en patient indberettede svaer hypoglykami. Hos patienter, hvor den
eksisterende behandling ogsa omfattede sulfonylurinstof, havde henholdsvis 48% og 54% af
patienterne mindst en let hypoglykaemisk episode, og en patient indberettede svaer hypoglykaemi.

Kvalme

Den hyppigst rapporterede bivirkning var kvalme. Af de patienter, der blev behandlet med 5 pg eller
10 pg exenatid oplgsning til injektion, rapporterede 36% mindst en episode med kvalme. De fleste
tilfaelde af kvalme var milde til moderate og optradte dosisafhangigt. Ved fortsat behandling blev
hyppigheden og graden af kvalme mindre hos de fleste af de patienter, som oplevede kvalme i
begyndelsen.

Incidensen af patienter der afbrgd studiet pa grund af bivirkninger var 8% for patienter behandlet med
exenatid oplgsning til injektion og 3% for placebobehandlede og 1 % for insulinbehandlede patienter i
kontrollerede langtidsstudier (16 uger eller l&engere). De mest almindelige bivirkninger, der farte til
afbrydelse af studiet for patienter behandlet med exenatid oplgsning til injektion, var kvalme (4% af
patienterne) og opkastning (1%). For placebobehandlede eller insulinbehandlede patienter trak <1%
sig ud af studiet pa grund af kvalme eller opkastning.

De patienter, der blev behandlet med exenatid oplgsning til injektion i de abne, opfalgningsfaser pa op
til 82 uger, havde bivirkninger der var sammenlignelige med dem, der blev observeret i de
kontrollerede studier.

Reaktioner pa injektionsstedet

Der blev rapporteret reaktioner pa injektionsstedet hos ca. 5,1% af de patienter, som fik behandling
med exenatid oplgsning til injektion i de kontrollerede langtidsstudier (16 uger eller leengere). Disse
reaktioner var som regel milde og resulterede som regel ikke i seponering af exenatid oplgsning til
injektion.

Immunogenicitet
Som falge af de potentielle immunogene egenskaber af protein- og peptidlaegemidler kan patienterne
udvikle exenatid-antistoffer efter behandling med exenatid oplgsning til injektion. Hos de fleste



patienter, som udviklede antistoffer, aftog antistof-titrene med tiden og forblev pa et lavt niveau frem
til uge 82.

Generelt var procenten af antistofpositive patienter ensartet under den kliniske afprgvning. Patienter,
der udviklede antistoffer over for exenatid, var tilbgjelige til at have flere reaktioner pa
injektionsstedet (f.eks. hudradme og klge), men havde ellers lignende hyppigheder og typer af
bivirkninger som dem, der ikke udviklede exenatid-antistoffer. | de tre placebokontrollerede studier
(n=963), havde 38% af patienterne lave niveauer af exenatid-antistoffer ved uge 30. For denne
patientgruppe var niveauet af glykeemisk kontrol (HbA:c) generelt sasmmenligneligt med det, som blev
observeret hos patienterne uden antistof-titre. Derudover havde 6% af patienterne hgjere niveauer af
antistof-titre ved uge 30. Omkring halvdelen af disse 6% (3% af det samlede antal patienter, som fik
behandling med exenatid oplgsning til injektion i de kontrollerede studier) havde ingen tydelig
glykemisk respons pa exenatid oplgsning til injektion. I tre insulin-komparatorkontrollerede studier
(n=790), blev der observeret sammenlignelig effekt og sammenlignelige bivirkninger hos patienter
behandlet med exenatid oplgsning til injektion med og uden antistof-titre.

Undersggelser af antistof-positive praver fra ét ikke-kontrolleret langtidsstudie viste ingen signifikant
krydsreaktivitet med lignende endogene peptider (glucagon eller GLP-1).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Tegn og symptomer pa overdosering kan omfatte steerk kvalme, sveer opkastning og hurtigt faldende
blodsukkerkoncentrationer. | tilfeelde af overdosering skal passende afhjeelpende behandling (eventuelt
indgivet parenteralt) ivaerksettes i overensstemmelse med patientens kliniske tegn og symptomer.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Glucagon-lignende peptid-1 receptor (GLP-1) analoger. ATC-
kode: A10BJO1.

Virkningsmekanisme

Exenatid er en glucagonlignende peptid-1(GLP-1)-receptoragonist, som udviser flere af de
antihyperglykaemiske virkninger af glucagonlignende peptid-1 (GLP-1). Aminosyresekvensen for
exenatid overlapper delvist den for humant GLP-1. Exenatid har vist sig at binde til og aktivere den
velkendte humane GLP-1-receptor in vitro, og dets virkningsmekanisme medieres af cyklisk AMP
og/eller andre intracellulaere signalveje.

Exenatid gger sekretionen af insulin fra pankreatiske betaceller pa et glucoseafhengigt grundlag.
Efterhanden som blodsukkerkoncentrationen mindskes, aftager insulinsekretionen. Nar exenatid blev
brugt i kombination med metformin alene, blev der ikke observeret nogen stigning i forekomsten af
hypoglykemi, sammenlignet med placebo i kombination med metformin. Dette kan skyldes
BYETTAs glucoseafhangige, insulinotropiske mekanisme (se pkt. 4.4).

Exenatid heemmer glucagonsekretionen, hvilken er uhensigtsmeessigt forhgjet ved type 2-diabetes.
Lavere glucagonkoncentrationer farer til mindsket hepatisk glucoseproduktion. Exenatid sveekker dog
ikke det normale glucagon respons eller anden hormonel respons mod hypoglykaemi.

Exenatid forer til langsommere ventrikeltsmning og reducerer dermed den hastighed, hvormed
glucose fra maltider kommer ud i kredslgbet.
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Farmakodynamiske virkninger

Den gjeblikkelige og lengerevarende effekt af exenatid oplasning til injektion pa nedsattelsen af bade
postprandiale og fastende glucosekoncentrationer forbedrer den glykaeemiske kontrol hos patienter med
type 2-diabetes.

Error! Reference source not found.

Klinisk virkning og sikkerhed

Studier af exenatid oplgsning til injektion i kombination med metformin, et sulfonylurinstof eller begge
som eksisterende behandling

De Kliniske studier omfatter 3945 forsggspersoner (hvoraf 2997 blev behandlet med exenatid), 56%
mand og 44% kvinder, 319 forsegspersoner (hvoraf 230 blev behandlet med exenatid) var > 70 ar
gamle og 34 forsegspersoner (hvoraf 27 blev behandlet med exenatid) var > 75 ar gamle.

I tre 30-ugers placebokontrollerede studier, reducerede exenatid oplasning til injektion HbA:c 0g
legemsvagt hos patienterne, uanset om exenatid oplgsning til injektion blev givet i tilleg til
metformin, sulfonylurinstof eller en kombination af begge. Denne reduktion af HbA:¢ blev
sedvanligvis observeret ved uge 12 efter behandlingsstart. Se tabel 2. Reduktionen af HbA;¢ blev
opretholdt og vaegttabet fortsatte i mindst 82 uger i patientgruppen 10 ug to gange dagligt, der
fuldferte bade de placebokontrollerede studier og de ukontrollerede extension-studier (n=137).

Tabel 2: Samlet resultat af de 30-ugers placebokontrollerede studier (intention to
treat-patienter)

Exenatid oplgsning | Exenatid oplasning
til injektion 5 pug to | til injektion 10 pg
Placebo | gange dagligt to gange dagligt

N 483 480 483

Baseline HbA ¢ (%) 8,48 8,42 8,45

HbA. (%) &ndring fra baseline 0,08 -0,59 -0,89

Andel af patienter (%) der opnaede | 7,9 25,3 33,6

HbAlc 57 %

Andel af patienter (%) der opnaede | 10,0 29,6 38,5

HbA1 <7 %

(patienter der fuldfaerte studiet)

Baseline vagt (kg) 99,26 97,10 98,11

/Endring i veegt fra baseline (kg) -0,65 -141 -191

I insulin-komparator studier forbedrede exenatid oplasning til injektion (5 ug to gange dagligt i 4 uger,
efterfulgt af 10 ug to gange dagligt) i kombination med metformin og sulfonylurinstof den
glykaemiske kontrol signifikant (statistisk og klinisk), malt i reduktion af HbA:.. Denne
behandlingseffekt var sammenlignelig med effekten af insulin glargin i et 26-ugers studie
(gennemsnitlig insulin dosis 24,9 IE/dag, omrade 4-95 IE/dag, ved afslutningen af studiet) og med
bifasisk insulin aspart i et 52-ugers studie (gennemsnitlig insulindosis 24,4 IE/dag, omrade 3-78
IE/dag, ved afslutningen af studiet). Exenatid oplgsning til injektion seenkede HbA:. fra 8,21 (n=228)
0g 8,6% (n=222) med 1,13 og 1,01 % mens insulin glargin nedsatte fra 8,24 (n=227) med 1,1% og
bifasisk insulin aspart fra 8,67 (n=224) med 0,86%. Der blev opnaet vaegttab pa 2,3 kg (2,6%) med
exenatid oplgsning til injektion i 26-ugers studiet og et tab pa 2,5 kg (2,7%) i et 52-ugers studie, mens
insulinbehandling var associeret med veegtagning. Forskel mellem behandling (exenatid oplgsning til
injektion minus komparator) var -4,1 kg i 26-ugers studiet og -5,4 kg i 52-ugers studiet. 7-punkts
selvmonitorerede blodglucoseprofiler (fer og efter maltider samt kl. 3 om natten) demonstrerede
signifikante reduktioner i glucoseverdier hos patienter ssammenlignet med insulin i den postprandiale
periode efter injektion med exenatid oplgsning til injektion. Den gennemsnitlige daglige
blodglucoseveerdi var sammenlignelig for exenatid oplgsning til injektion og insulin. Incidensen af
hypoglykaemi i disse studier var sammenlignelig for behandling med exenatid oplasning til injektion
og insulinbehandling.
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Studier af exenatid oplgsning til injektion i kombination med metformin, et thiazolidindion eller begge
som eksisterende behandling

Der er blevet udfart to placebokontrollerede studier, ét af 16 og ét af 26 ugers varighed med
henholdsvis 121 og 111 patienter i behandling med exenatid oplgsning til injektion og henholdsvis 112
0g 54 i placebogruppen, givet i tillaeg til eksisterende thiazolidindionbehandling med eller uden
metformin. | gruppen af patienter behandlet med exenatid oplgsning til injektion blev 12% behandlet
med thiazolidindion og exenatid oplgsning til injektion, og 82% blev behandlet med thiazolidindion,
metformin og exenatid oplgsning til injektion. Exenatid oplasning til injektion (5 ug to gange dagligt i
4 uger, efterfulgt af 10 pg to gange dagligt) resulterede i en statistisk signifikant reduktion af HbA1¢
fra baseline sammenlignet med placebo (-0,7% versus +0,1%) samt signifikant reduktion af
legemsvaegt (-1,5 versus 0 kg) i 16 ugers studiet. 26-ugers studiet viste lignende resultater med
statistisk signifikante reduktioner af HbA;. fra baseline sammenlignet med placebo

(-0,8% versus -0,1%). Der var ingen signifikant forskel i legemsvagt mellem behandlingsgrupperne
fra baseline til endepunkt (-1,4 versus -0,8 kg).

Incidensen af hypoglykeemi ved behandling med exenatid oplgsning til injektion i kombination med et
thiazolidindion er sammenlignelig med incidensen af hypoglykaemi ved kombinationen placebo plus et
thiazolidindion. Erfaring med patienter over 65 ar samt med patienter med nedsat nyrefunktion er
begranset. Incidensen og typen af andre observerede bivirkninger var sammenlignelig med dem, man
sa i de 30-ugers kontrollerede kliniske studier med sulfonylurinstof, metformin eller begge.

Studier af exenatid oplgsning til injektion i kombination med basal insulin

| et studie af 30 ugers varighed blev enten exenatid oplgsning til injektion (5 pg to gange dagligti 4
uger efterfulgt af 10 g to gange dagligt) eller placebo fgjet til insulin glargin-behandlingen. Under
studiet titrerede begge behandlingarme insulin glargin ved brug af en algoritme, som afspejlede
geeldende klinisk praksis, til et faste plasma-glucose-mal pa ca. 5,6 mmol/l. Gennemsnitsalderen for
patienterne var 59 ar, og den gennemsnitlige varighed af diabetes var 12,3 ar.

Ved studiets afslutning viste exenatid oplgsning til injektion (n=137) en statistisk signifikant reduktion
i HbAc og vaegt sammenlignet med placebo (n=122). Exenatid oplasning til injektion seenkede HbA1c
med 1,7% fra et baseline-niveau pa 8,3%, mens placebo senkede HbA:. med 1,0% fra et baseline-
niveau pa 8,5%. Andelen af patienter, som opnaede HbA:: <7% og HbA1. <6,5% var 56% og 42%
med exenatid oplgsning til injektion og 29% og 13% med placebo. Vagttab pa 1,8 kg fra et baseline-
niveau pa 95 kg blev observeret med exenatid oplgsning til injektion, hvorimod en veagtagning pa 1,0
kg fra et baseline-niveau pa 94 kg blev observeret med placebo.

| exenatid oplgsning til injektion-armen blev insulindosis gget med 13 enheder/dag sammenlignet med
20 enheder/dag for placebo-armen. Exenatid oplasning til injektion og placebo senkede faste serum-
glucose med henholdsvis 1,3 mmol/l og 0,9 mmol/l. Sammenlignet med placebo-armen havde
exenatid oplgsning til injektion-armen signifikant nedsatte postprandiale blodglucoseudsving ved
morgenmaltidet (— 2,0 versus — 0,2 mmol/l) og ved aftensmaltidet (— 1,6 versus + 0,1 mmol/l). Der var
ingen forskel mellem behandlingerne midt pa dagen.

| et studie af 24 ugers varighed, hvor enten insulin lispro protamin suspension eller insulin glargin blev
fajet til den eksisterende behandling med exenatid oplgsning til injektion og metformin, metformin og
sulfonylurinstof eller metformin og pioglitazon, blev HbA:. s&enket med henholdsvis 1,2 % (n=170)
0g 1,4% (n=167) fra et baseline-niveau pa 8,2%. En veegtagning pa 0,2 kg blev observeret hos
patienterne pa insulin lispro protamin suspension og pa 0,6 kg hos insulin glargin-behandlede patienter
fra et baseline-niveau pa henholdsvis 102 kg og 103 kg.

Sikkerhed og virkning for exenatid oplgsning til injektion (n=315) versus titreret insulin lispro tre
gange dagligt (n=312) blev evalueret i et 30-ugers abent, aktiv komparatorkontrolleret,
noninferioritetsstudie hos patienter med type 2-diabetes med optimeret insulin glargin og metformin
som baggrundsbehandling.

Efter en basal insulin-optimeringsfase (BIO-fase) blev patienter med HbA:. > 7,0% randomiseret til
tilleegsbehandling med enten exenatid oplasning til injektion eller insulin lispro til deres eksisterende
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behandling med insulin glargin og metformin. | begge behandlingsgrupper fortsatte forsggspersonerne
med at titrere deres insulin glargin-doser under anvendelse af en algoritme, der afspejlede geeldende
Klinisk praksis.

Alle patienter, der fik tildelt exenatid oplgsning til injektion, fik i farste omgang 5 g 2 gange daglig i
fire uger. Efter fire uger blev dosis gget til 10 pug 2 gange daglig. Patienter i behandlingsgruppen med

exenatid oplgsning til injektion med HbA;. < 8,0 % i slutningen af BIO-fasen reducerede deres insulin
glargin-dosis med mindst 10%.

Exenatid oplgsning til injektion reducerede HbA:. med 1,1% fra en baseline pa 8,3%, og insulin lispro
reducerede HbA:. med 1,1% fra en baseline pa 8,2%, og noninferioritet af exenatid oplgsning til
injektion til titreret lispro blev pavist. Andelen af patienter, der opnaede HbA:: < 7%, var 47,9% med
exenatid oplgsning til injektion og 42,8% med insulin lispro. Der blev observeret et veaegttab péa 2,6 kg
fra en baseline pa 89,9 kg med exenatid oplgsning til injektion, hvorimod der blev observeret en
veegtstigning pa 1,9 kg fra en baseline pa 89,3 kg med insulin lispro.

Faste-lipider
Exenatid oplgsning til injektion har ikke vist nogen bivirkninger pa lipidparametre. Der er observeret
en tendens til reduktion af triglycerider sammen med veegttab.

Beta-celle-funktion

Kliniske studier med exenatid oplgsning til injektion har indikeret forbedringer i betacellefunktion,
ved brug af indikatorer som homeostasemodelvurdering for betacellefunktion (HOMA-B) og
proinsulin til insulinforholdet samt matematisk modellering baseret pa postprandial glucose- og
insulinniveauer.

Hos patienter med type 2-diabetes (n=13) demonstrerede et farmakodynamisk studie en genoprettelse
af farste fase insulinsekretion og forbedret anden fase insulinsekretion som respons pa en intravengs
bolus af glucose.

Legemsvaeqt
Der blev set en reduktion i legemsvagt hos de patienter, som fik behandling med exenatid oplgsning

til injektion, uanset om de havde kvalme eller ej, selvom reduktionen var stgrre i gruppen med kvalme
(gennemsnitlig reduktion 2,4 kg mod 1,7 kg) i de kontrollerede langtidsstudier pa op til 52 uger.

Indgift af exenatid har vist en reduceret fgdeindtagelsen pa grund af mindsket appetit og #get
mathedsfornemmelse.

Peediatrisk population

Virkningen og sikkerheden af exenatid med gjeblikkelig frigivelse blev evalueret i et 28 ugers
randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret studie udfart hos 120 patienter i alderen 10 til 17 ar
med type 2-diabetes, der havde HbA:. 6,5 % til 10,5 %, og som enten var naive over for antidiabetika
eller blev behandlet med metformin alene, et sulfonylurinstof alene eller metformin i kombination med
et sulfonylurinstof. Patienterne fik behandling to gange dagligt med exenatid 5 pg med gjeblikkelig
frigivelse, exenatid 10 pug med gjeblikkelig frigivelse eller tilsvarende dosis placebo i 28 uger. Det
primere effektendepunkt var endringen i HbAs. fra baseline til 28 ugers behandling; forskellen i
behandling (samlede doser) fra placebo var ikke statistisk signifikant [-0,28 % (95 % ClI: -1,01, 0,45)].
Der blev ikke identificeret nogen nye sikkerhedsfund i denne peediatriske undersggelse.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Efter subkutan indgift til patienter med type 2-diabetes, nar exenatid-medianen for maksimum plasma-

koncentration efter 2 timer. Den gennemsnitlige maksimale koncentration for exenatid (Cmax) var
211 pg/ml, og det samlede gennemsnitlige omrade under kurven (AUCo.inr) var 1036 pg t/ml efter
subkutan indgift af en 10 pg dosis exenatid. Exenatid-eksponeringen steg proportionalt over det
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terapeutiske dosisomrade pa 5 pg til 10 pug. Ens eksponeringer opnas med subkutan indgift af exenatid
i mave, lar eller arm.

Fordeling
Den gennemsnitlige tilsyneladende distributionsvolumen af exenatid efter subkutan indgift af en

enkelt dosis exenatid er 28 I.

Biotransformation og elimination

Preekliniske studier har vist, at exenatid overvejende udskilles ved glomeruleer filtration med efter-
felgende proteolytisk nedbrydning. | kliniske studier har den gennemsnitlige tilsyneladende clearance
af exenatid hos mennesker veeret 9 I/t, og den gennemsnitlige terminale halveringstid er 2,4 t. Disse
farmakokinetiske egenskaber for exenatid er uafhangige af dosis.

Serlige patientgrupper

Nedsat nyrefunktion

Hos patienter med mild (kreatinin-clearance 50 til 80 ml/min) eller moderat (kreatinin-clearance

30 til 50 ml/min.) nedsat nyrefunktion, var clearance af exenatid let reduceret sammenlignet med
clearance hos personer med normal nyrefunktion (13 % reduktion for mild og 36% for moderat nedsat
nyrefunktion). Clearance var signifikant reduceret med 84 % hos patienter med terminal nyresygdom,
som var i behandling med dialyse (se pkt. 4.2).

Leverinsufficiens

Der er ikke foretaget farmakokinetiske studier med patienter med leverinsufficiens. Exenatid udskilles
primeert i nyrerne, hvorfor hepatisk dysfunktion ikke forventes at pavirke blodkoncentrationer af
exenatid.

Kan og race
Kgn og race har ingen klinisk relevant indvirkning pa exenatids farmakokinetik.

/Eldre patienter

Der er begrensede, kontrollerede langtidsdata for eldre patienter, men for patienter op til 75 ar tyder
data ikke pa, at der vil veere en betydelig a@ndring i exenatid-eksponeringen. | et farmakokinetisk
studie med patienter med type 2-diabetes medfarte administrationen af exenatid (10 ug) en
middelstigning i AUC for exenatid pa 36% hos 15 &ldre forsggspersoner i alderen 75-85 ar
sammenlignet med 15 forsggspersoner i alderen 45-65 ar, hvilket sandsynligvis var relateret til nedsat
nyrefunktion i gruppen af &ldre (se pkt. 4.2.).

Padiatrisk population

| et farmakokinetisk enkeltdosisstudie med 13 patienter med type 2-diabetes i alderen 12 til 16 ar
resulterede administration af exenatid (5 pg) i lidt lavere middelveerdier af AUC (16% lavere) 0g Crmax
(25% lavere) sammenlignet med veerdierne, som blev set hos voksne.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

I hunrotter, som fik exenatid i 2 ar, sds en gget incidens af godartede thyreoide C-celle adenomer ved
den hgjeste dosis, 250 pg/kg/dag, en dosis, som gav en exenatid-plasmaeksponering pa 130 gange den
humane kliniske eksponering. Incidensen var ikke statistisk signifikant, nar den blev justeret for
overlevelse. Der var intet tumorigent respons hos hanrotter eller hos mus af begge kan.

Dyreforsggene indikerede ingen direkte skadelige virkninger med hensyn til fertilitet eller graviditet.
Hgje doser af exenatid under midten af dreegtigheden, forarsagede skeletal effekt og reduceret fatal
vaekst hos mus og reduceret fatal veekst hos kaniner. Den neonatale vaekst blev reduceret hos mus i
forsgg med hgje doser under den sene draegtighed og diegivning.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

metacresol

mannitol

iseddike

natriumacetattrihydrat

vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3ar

Ibrugtaget pen:
30 dage

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2-8°C).
Ma ikke nedfryses.

Efter ibrugtagning:
Opbevares ved temperaturer under 25°C.

Pennen ma ikke opbevares med pasat nal.
Set penhztten tilbage pa pennen for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Type I-glascylinderampul med et (bromobutyl) gummistempel, gummiskive og aluminiumshette.
Hver cylinderampul er samlet til en injektionspen (pen) til engangsbrug.

5 mikrogram: Hver fyldt pen indeholder 60 doser (indeholdende ca. 1,2 ml oplgsning).
10 mikrogram: Hver fyldt pen indeholder 60 doser (indeholdende ca. 2,4 ml oplgsning).

Pakningsstarrelser pa 1 og 3 penne. Ikke alle pakningsstgrrelser markedsfares ngdvendigvis.
Injektionsnale til pennen er ikke inkluderet.

Becton, Dickinson and Company-nale er egnede til brug sammen med Byetta-pennen.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Patienten skal instrueres i at kassere nalene efter hver injektion.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Brugsanvisning
Byetta-pennen ma kun anvendes af én person.
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Instruktionerne til brug af pennen, som er inkluderet i indleegssedlen, skal falges ngje.
Pennen ma ikke opbevares med pasat nal.

Byetta ma ikke anvendes, hvis der forekommer synlige partikler, eller hvis oplasningen er uklar
og/eller farvet.

Anvend ikke Byetta, hvis den har varet nedfrosset.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Sverige

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/06/362/001-4

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 20. november 2006

Dato for seneste fornyelse: 22. juli 2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRGRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pA Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Byetta 5 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
exenatid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver dosis indeholder 5 mikrogram exenatid.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Mannitol, iseddike, natriumacetattrihydrat, vand til injektionsvaesker.
Indeholder ogsa metacresol. Se indlegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 pen (60 doser)
3 penne (3 x 60 doser)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

To gange dagligt
Lees indlaegssedlen og brugsanvisningen til pennen inden brug.

Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Kassér pennen 30 dage efter ibrugtagning.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.

Ma ikke nedfryses.

Efter ibrugtagning: Kan opbevares i op til 30 dage ved temperaturer under 25°C.
Opbevar ikke pennen med pasat nal.

Set penhztten tilbage pa pennen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE-
ANVENDT LEGEMIDLER SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

byetta 5

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Byetta 5 g, injektion
exenatid
Subkutan anvendelse

‘ 2.  ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

60 doser (1,2 ml)

6. ANDET

AstraZeneca AB
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Byetta 10 mikrogram injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
exenatid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver dosis indeholder 10 mikrogram exenatid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Mannitol, iseddike, natriumacetattrihydrat, vand til injektionsvaesker.
Indeholder ogsa metacresol. Se indlegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 pen (60 doser)
3 penne (3 x 60 doser)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

To gange dagligt
Laes indlaegssedlen og brugsanvisningen til pennen inden brug.

Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP
Kasser pennen 30 dage efter ibrugtagning.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.

Ma ikke nedfryses.

Efter ibrugtagning: Kan opbevares i op til 30 dage ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar ikke pennen med pasat nal.

Set penhztten tilbage pa pennen for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE-
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

byetta 10

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Byetta 10 ug, injektion
exenatid
Subkutan anvendelse

‘ 2.  ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

60 doser (2,4 ml)

6. ANDET

AstraZeneca AB
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Byetta 5 mikrogram, injektionsveeske, oplgsning i en fyldt pen
Byetta 10 mikrogram, injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen
exenatid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Byetta
3. Sadan skal du tage Byetta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Byetta indeholder det aktive stof exenatid. Det er et legemiddel til indsprgjtning, som bruges til at
forbedre blodsukkerkontrollen hos voksne med type 2-diabetes mellitus (ikke-insulinkreevende
diabetes).

Byetta bruges sammen med anden diabetesmedicin kaldet metformin, sulfonylurinstoffer,
thiazolidindion-praeparater og basal eller langtidsvirkende insulin. Din leege har ordineret Byetta som
ekstra medicin for at hjeelpe dig med at kontrollere dit blodsukker. Fortsat med at falge din kost- og
motionsplan.

Du har diabetes, fordi din krop ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere niveauet af
sukker i blodet, eller fordi din krop ikke er i stand til at bruge insulinet rigtigt. Det aktive stof i Byetta
hjelper din krop til at gge produktionen af insulin, nar dit blodsukker er hgit.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Byetta

Tag ikke Byetta

- Hvis du er allergisk over for exenatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Byetta (angivet i
punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteketspersonalet eller din diabetessygeplejerske, for du bruger Byetta og diskuter
felgende:

- Anvendelse af dette legemiddel i kombination med sulfonylurinstoffer, da det kan medfare lavt
blodsukker (hypoglykaemi). Radfer dig med laegen, apotekspersonalet eller din
diabetessygeplejerske, hvis du er usikker pa, om andre af dine leegemidler indeholder
sulfonylurinstoffer.

- Hvis du har type 1-diabetes eller diabetisk ketoacidose (en farlig tilstand som kan forekomme, nar
man har diabetes), da du i sa tilfeelde ikke ma anvende dette leegemiddel.

- Hvordan dette legemiddel skal indspragjtes. Det skal sprgjtes ind under huden og ma ikke
indsprgijtes i en blodare eller i en muskel.

- Hvis du har store problemer med at fordgje maden eller med langsom temning af mavesakken,
bar du ikke bruge dette legemiddel. Det aktive stof i dette leegemiddel bevirker, at mavesaekken
tammes langsommere, sa faden passerer langsommere gennem maven.

- Hvis du har haft betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) (se pkt 4).

- Hvis du taber dig for hurtigt (mere end 1,5 kg om ugen), skal du tale med leegen om det, da det
kan forarsage problemer sasom galdesten.

- Hvis du har en alvorlig nyresygdom eller er i dialyse, bar du ikke bruge dette leegemiddel. Der er
ringe erfaring med dette leegemiddel til patienter med nyreproblemer.

- Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din laege, at
du tager Byetta.

Byetta er ikke et insulinpraeparat og bgr derfor ikke anvendes som erstatning for insulin.
Bgrn og unge

Giv ikke dette lzgemiddel til bgrn og unge under 18 ar, da der ikke er nogen erfaring med dette
legemiddel til denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Byetta

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler, iser:

- leegemidler, der anvendes til behandling af type 2-diabetes, der virker lige som Byetta (f.eks.
liraglutid og depotformulering af exenatid), da det ikke anbefales at tage disse laegemidler
sammen med Byetta.

- blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia), f.eks. warfarin, da du vil have behov for flere
blodprever (zendringer i INR) i indledningsfasen af behandlingen med dette leegemiddel.

Radfer dig med laegen, hvis det tidspunkt, hvor du tager eventuelle andre tabletter, skal ndres, da
dette leegemiddel forsinker temningen af mavesakken og kan pavirke leegemidler, som skal passere
hurtigt gennem maven f.eks.

- Mavesyre-resistente tabletter eller kapsler (f.eks. leegemidler, der reducerer mavesyren
(syrepumpe-hammere)), som ikke skal blive for l&enge i maven, kan det veere ngdvendigt at
tage en time far eller fire timer efter dette legemiddel.

- Visse typer antibiotika skal tages en time for din Byetta-indsprgjtning.

- Tabletter, der skal tages sammen med mad, kan bedst tages til et maltid pa et tidspunkt, hvor
dette leegemiddel ikke gives.

Brug af Byetta sammen med mad

Tag dette leegemiddel nar som helst inden for 60 minutter (1 time) far et maltid. (Se punkt 3 "Sadan
skal du tage Byetta"). Tag ikke dette legemiddel efter maltidet.
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Graviditet og amning

Det er uvist, om dette legemiddel kan skade dit ufgdte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du
er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette legemiddel, idet det ikke ma anvendes under graviditet.

Det vides ikke, om exenatid udskilles i maelken. Dette leegemiddel ma ikke bruges, hvis du ammer.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar dette leegemiddel anvendes i kombination med sulfonylurinstoffer eller insulin, kan det medfare
lavt blodsukker (hypoglykaemi). Hypoglykemi kan mindske koncentrationsevnen. | situationer, hvor
du kan veere til fare for dig selv eller andre (f.eks. ved bilkarsel eller brug af maskiner), bar du vaere

opmarksom pa, at din koncentrationsevne maske er nedsat.

Byetta indeholder metacresol
Metacresol kan fremkalde allergiske reaktioner.

Byetta indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis. Det vil sige, at det stort
set er “natrium-frit”.

3. Sadan skal du tage Byetta

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller din diabetessygeplejerskes
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laeegen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske.

Byetta findes i to styrker: Byetta 5 mikrogram og Byetta 10 mikrogram. Laegen vil muligvis bede dig
tage Byetta 5 mikrogram to gange dagligt til at begynde med. Nar du har taget Byetta 5 mikrogram to
gange dagligt i 30 dage, vil leegen muligvis gge dosis til Byetta 10 mikrogram to gange dagligt.

Hvis du er over 70 ar eller har problemer med nyrerne, kan det tage lzengere tid end 30 dage at vaenne
sig til en Byetta-dosis pa 5 mikrogram. I sa tilfeelde vil din l&ege muligvis ikke gge din dosis.

En indsprgjtning af den fyldte pen indeholder hele din dosis. Du mé ikke &ndre dosis, medmindre
leegen har foreskrevet det.

Du skal indsprgjte dette leegemiddel inden for 60 minutter (1 time) far morgen- og aftenmaltidet eller
for dine to daglige hovedmaltider, som bgr ligge med ca. 6 timers mellemrum eller mere. Tag ikke
dette legemiddel efter maltidet.

Du skal indsprgjte dette leegemiddel under huden (subkutan injektion) i den gverste del af benet (laret),
maveomradet (abdomen) eller overarmen. Hvis du bruger bade Byetta og insulin, skal du tage to
adskilte indsprgjtninger.

Du behgver ikke at tjekke dit blodsukkerniveau dagligt for at indstille doseringen pa Byetta. Din leege
kan dog bede dig om at tjekke dit blodsukkerniveau, hvis du ogsa bruger et sulfonylurinstof-preaeparat
eller insulin, for at tilpasse dosis af sulfonylurinstof eller insulin. Hvis du anvender insulin, vil din
lege fortzlle dig, hvordan du skal reducere insulindosen, og vil anbefale, at du overvager dit
blodsukker hyppigere med henblik pa at undga hyperglykaemi (for hgjt blodsukker) og diabetisk
ketoacidose (en komplikation til diabetes, der forekommer, nar kroppen ikke er i stand til at nedbryde
glukose, fordi der ikke er nok insulin).

Se den medfelgende brugsanvisning for at fa instruktioner i brug af Byetta-pennen.

Laegen eller sygeplejersken skal instruere dig i at indsprgjte Byetta, far du tager det for farste gang.
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Becton, Dickinson and Company-nale (BD-nale) er egnede til brug sammen med Byetta-pennen.
Injektionsnale medfalger ikke.

Brug en ny injektionsnal til hver injektion, og kasser den efter hver brug. Dette leegemiddel er
ordineret til dig, og du ma aldrig dele en Byetta-pen med andre.

Hvis du har taget for meget Byetta

Hvis du tager for meget af dette leegemiddel, skal du tale med laegen eller tage pa hospitalet med det
samme. Brug af for meget af dette l&egemiddel kan forarsage kvalme, opkastning, svimmelhed eller
symptomer pa lavt blodsukker (se pkt. 4).

Hvis du har glemt at tage Byetta

Hvis du glemmer at tage en dosis af dette l&egemiddel, skal du springe den pagaldende dosis over og
blot tage den naeste dosis pa det ordinerede tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Byetta

Hvis du mener, at du bgr holde op med at tage dette leegemiddel, skal du ferst kontakte legen. Hvis du
holder op med at tage dette legemiddel, kan det pavirke dit blodsukkerniveau.

Sperg legen, apotekspersonalet eller din diabetessygeplejerske, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) er indberettet sjeeldent (kan ske hos op til 1 ud af 1.000
patienter).

Du skal straks sgge laege, hvis du far symptomer sdsom

o haevelse af ansigt, tunge eller hals (angiogdem)

o udsleet, klge og hurtig haevelse af huden i hals, ansigt, mund eller svelg
o synkebesveer

. naldefeber og andedraetsbesvar

Tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) er indberettet (hyppighed ikke kendt) for
patienter, der fik dette leegemiddel. Pankreatitis kan veere en alvorlig og potentielt livstruende tilstand.

. Forteel det til din leege, hvis du har haft pankreatitis, galdesten, et alkoholmisbrug eller et meget
hgjt niveau af triglycerider. Disse sygdomstilstande kan forhgije din risiko for at fa pankreatitis
eller for at fa det igen, uanset om du far dette leegemiddel eller e;.

o STOP med at tage dette leegemiddel og kontakt din laege omgaende, hvis du far kraftige og
vedvarende mavesmerter med eller uden opkastning, da det kan veere tegn pa betendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis).

Meget almindelige bivirkninger (kan ske hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o kvalme (kvalme er mest almindeligt i starten af behandlingen med dette leegemiddel, men hos de
fleste patienter aftager den med tiden)

o opkastning

. diaré
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o hypoglykeemi (lavt blodsukker)

Huvis dette lsegemiddel anvendes med et leegemiddel, som indeholder sulfonylurinstof eller insulin, er
det meget almindeligt, at der kan forekomme episoder med lavt blodsukker (hypoglykami, generelt let
til moderat). Dosis af dit sulfonylurinstof eller insulin skal muligvis reduceres, mens du anvender dette
lzegemiddel. Tegn og symptomer pa lavt blodsukker kan omfatte hovedpine, dgsighed, treethed,
svimmelhed, forvirring, irritabilitet, sult, hjertebanken, svedtendens og nervgsitet. Din leege bar
forteelle dig, hvordan lavt blodsukker skal behandles.

Almindelige bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af 10 patienter):
svimmelhed

hovedpine

nervgsitet

forstoppelse

smerter i maveregionen
oppustethed

fordgjelsesproblemer

klge (med eller uden udslaet)

luft i maven (luftafgang fra tarmen)
gget svedtendens

tab af energi og styrke

halsbrand

nedsat appetit

Dette legemiddel kan nedseette din appetit og dermed den mangde mad, som du spiser, og
efterfglgende give et veegttab.

Tal med din leege, hvis du taber dig for hurtigt (mere end 1,5 kg pr uge), da det kan give problemer
sasom galdesten.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af 100 patienter):
nedsat nyrefunktion

dehydrering, generelt forbundet med kvalme, opkastning og/eller diarré
usedvanlig smag i munden

gget tendens til at bgvse

reaktioner pa indstiksstedet (radme)

sgvnighed

hartab

vaegttab

forsinket mavetemning

betaendelse i galdeblaren

galdesten

Sjeeldne bivirkninger (kan ske hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o forstoppelse i tarmen (tarmobstruktion)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

Desuden er fglgende andre bivirkninger indberettet:

o blgdninger eller bla mearker der opstar lettere end normalt pa grund af lavt niveau af blodplader.

o andringer i maling af blodets fortynding (INR), nar Byetta har veeret anvendt samtidig med
warfarin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
diabetessygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne

32



indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Nar en pen er taget i brug, skal den opbevares ved temperaturer
under 25°C i 30 dage. Kassér en brugt pen efter 30 dage, selv hvis der er laegemiddel tilbage i pennen.

Set penhztten tilbage pa pennen for at beskytte mod lys. Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har
veret frosset, skal den altid kasseres.

Tag ikke leegemidlet, hvis du ser partikler i oplgsningen, eller hvis den er uklar eller farvet.

Pennen ma ikke opbevares med pasat nal. Hvis nales efterlades pasat, kan der lgbe leegemiddel ud af
pennen, eller der kan dannes luftbobler i cylinderampullen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Byetta indeholder:

- Aktivt stof: exenatid.

- Der findes to fyldte penne. Den ene pen giver doser pa 5 mikrogram, og den anden giver doser pa
10 mikrogram.

- Hver dosis af Byetta 5 mikrogram injektionsvaeske, oplasning (injektion) indeholder 5 mikrogram
exenatid i 20 mikroliter.

- Hver dosis af Byetta 10 mikrogram injektionsvaske, oplgsning (injektion) indeholder
10 mikrogram exenatid i 40 mikroliter.

- Hver milliliter (ml) af injektionsvasken, oplgsningen indeholder 0,25 miligram (mg) exenatid.

- @vrige indholdsstoffer: metacresol (44 mikrogram/dosis i Byetta 5 mikrogram injektionsveeske,
oplasning og 88 mikrogram/dosis i Byetta 10 mikrogram injektionsvaske, oplgsning), mannitol,
iseddike, natriumacetattrinydrat og vand til injektionsvasker (se punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser
Byetta er en klar og farvelgs veaeske (injektionsveske) i en glascylinderampul, der er i en pen. Nar
pennen er tom, kan du ikke bruge den igen. Hver pen indeholder 60 doser, som reekker til 30 dages

injektion to gange dagligt.

Byetta findes i pakningsstarrelser pa 1 og 3 fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Sverige

Fremstiller

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

34

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

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

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

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

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvzpog
Aléxtop Pappaxevtiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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BRUGSANVISNING TIL PENNEN
Byetta 5 mikrogram injektionsveaeske, oplgsning i en fyldt pen
(exenatid)

N aa‘ll

BRUGSANVISNING OVERSIGT

Afsnit 1 - HVAD DU HAR BRUG FOR AT VIDE OM DIN BYETTA-PEN

Afsnit 2 - KOM | GANG: TIL FORSTEGANGSBRUGERE ELLER NY PEN

Afsnit 3—- RUTINEMAESSIG BRUG: TIL PERSONER, SOM HAR KLARGJORT DERES
PEN

Afsnit 4 - SPERGSMAL OG SVAR: SPGRGSMAL ANGAENDE PENNEN

Afsnit 1. HVAD DU HAR BRUG FOR AT VIDE OM DIN BYETTA-PEN
Lees hele dette afsnit far du begynder. Fortseet derefter til Afsnit 2 — Kom i gang.

Laes denne vejledning omhyggeligt, F@R du bruger din Byetta-pen. Las ogsa den medfalgende
indleegsseddel for Byetta, som ligger i &sken til Byetta-pennen.

Du skal anvende pennen korrekt for at fa mest gavn af Byetta. Hvis du ikke faglger denne vejledning
ngje, kan det resultere i en forkert dosis, en gdelagt pen eller en infektion.

Denne vejledning er ikke ment som erstatning for samtaler med din laege eller
diabetessygeplejerske om din sygdom eller din behandling. Hvis du har problemer med at bruge
din Byetta-pen, skal du kontakte din laege eller diabetessygeplejerske.

VIGTIG INFORMATION OM DIN BYETTA-PEN

o Byetta skal injiceres to gange dagligt, og pennen indeholder medicin til 30 dage. Du behgver
ikke at udmale din dosis, det ger pennen for dig.

o DENNE MEDICIN MA IKKE OVERF@RES TIL EN SPR@JTE.

o Hvis pennen pa nogen made ser ud til at vere i stykker eller beskadiget, ma den ikke anvendes.

. Du ma ikke dele pen eller nale med andre, da der er risiko for, at smitsomme stoffer kan
overfares.

o Er du blind eller svagtseende bgr du ikke anvende denne pen, medmindre du far hjalp af en
person, som er uddannet i at bruge medicinen korrekt.

o Behandlere i sundhedssektoren eller andet plejepersonale skal fglge de lokale regler eller den
pageeldende institutions regler for handtering af nale.

o Falg instruktionerne til hygiejnisk injektionsteknik i overensstemmelse med laegens
anbefalinger.

o Falg kun afsnit 2, nar du skal i gang med en ny pen.

o Afsnit 3 af denne brugsanvisning bgr anvendes ved hver injektion.

OM INJEKTIONSNALE

Byetta-pennen er egnet til brug sammen med injektionsnale fra Becton, Dickinson and Company (BD-
nale).

Skal jeg bruge en ny nal til hver injektion?

. Ja. Genbrug ikke nle.

o Fjern nalen fra pennen efter hver injektion. Dette vil forhindre udsivning af Byetta, det vil holde
luftbobler ude, nedsette hyppigheden af tilstoppede nale, og minimere risikoen for infektion.
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. Tryk ikke pa injektionsknappen pa pennen, uden at der er sat en nal pa pennen.

Hvordan kasserer jeg mine nale?

o Bortskaf brugte nale i en egnet beholder til spidse genstande eller i overensstemmelse med din
leeges eller sygeplejerskes anbefalinger.

. Bortskaf ikke en pen med pasat nal.

OPBEVARING AF BYETTA-PENNEN

Hvordan opbevarer jeg min Byetta-pen?

o Opbevares i kagleskab ved 2°C - 8°C.

Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har veeret udsat for frost, skal den altid kasseres.
Efter Byetta-pennen er taget i brug, skal den opbevares ved temperaturer under 25°C.

Seet den bla haette pa pennen for at beskytte den mod lys.

Byetta-pennen ma ikke opbevares med pasat nal. Hvis nalen efterlades pasat, kan der Igbe
medicin ud af Byetta-pennen, eller der kan dannes luftbobler i cylinderampullen.

Pennen og nalene skal opbevares utilgengeligt for bgrn.

Hvor leenge ma jeg bruge en Byetta-pen?

o Byetta-pennen kan kun anvendes i 30 dage efter klargering af en ny pen til forste ibrugtagning.
Efter 30 dage skal Byetta-pennen kasseres, ogsa selvom den ikke er helt tom.

o Notér herunder datoen for, hvornar du tog pennen i brug. 30 dage fra denne dato skal du kassere
pennen, og denne dato kan du ogsa notere her:

Dato for fgrste ibrugtagning
Kasseringsdato

o Byetta ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Hvordan renger jeg Byetta-pennen?

o Om ngdvendigt kan pennen aftgrres udvendigt med en ren, fugtig klud.

o Under normal brug kan der forekomme hvide partikler udvendigt pa spidsen af
cylinderampullen. Disse kan fjernes med en spritveedet serviet eller en spritvaedet vatpind.

Se den medfelgende Byetta-indlaegsseddel. Kontakt din lzege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.

Afsnit 2. KOM | GANG

Laes og falg farst vejledningen i dette afsnit, nar du har leest Afsnit 1 - Hvad du har brug for at
vide om din Byetta-pen

Pennen skal klarggres lige far, du skal bruge den for fgrste gang. Pennen skal kun klarggres én
gang. Ved rutinemaessig brug skal klargeringen ikke gentages. Hvis pennen klargares inden hver
anvendelse, vil der ikke veere nok til 30 dages brug.

Byetta-pennens dele

~—— k“—mﬂ_
I | |

Bla penhatte Cylinder- Byetta- Etiket Doserings- Doserings- Injektions-
ampul oplgsning vindue knap knap
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DELE TIL NALEN SYMBOLER | DOSERINGSVINDUET
(Nale medfalger ikke)

A= =9

Ydre Indre Nal Beskyttelses- (&)  doseringsknappen er inde og Klar til
nalehaette  nalehette flig nulstilling

klar til at treekke doseringsknappen ud
klar til at dreje til doseringspositionen

klar til at injicere 5 mikrogram (ug)

®) (1) [#) [¥]

KLARG@RING AF NY PEN — DETTE SKAL KUN G@RES EN GANG

TRIN A Kontrol af pennen

Vask hander inden brug.
Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 5 mikrogram pen.
. Traek pennens bla hatte af.

Kontroller Byetta i cylinderampullen. Vasken skal vare klar, farvelgs og fri for partikler. Hvis ikke,
ma pennen ikke anvendes.
Bemeerk: En lille luftboble i cylinderampullen er normal.

TRIN B Pasatning af nal

o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehztte.
. Skub den ydre nalehzatte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den

sidder fast.
i)
# — '-,'l :'__:|"—\-u
b g i

. Treek den ydre nalehatte af. Smid den ikke vak. Den ydre nalehatte skal anvendes, nar du
fjerner nalen fra pennen efter injektion.
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. Traek den indre nalehatte af, og smid den vaek. Der kan komme en lille drabe vaeske. Dette er
normalt.

TRIN C Indstilling af dosis

. Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper og @ fremkommer i doseringsvinduet.

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved @ Veer sikker pa, at 5 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil @ sa kig i Spgrgsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN D Forberedelse af pennen
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TRYK OG HOLD

o Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsat
med at holde injektionsknappen inde, og teel langsomt til 5.

o Hvis der ikke kommer en lille stram eller adskillige dréber ud fra nalespidsen, skal du
gentage trin C og D.

o Klargeringen af pennen er afsluttet, nar EJ fremkommer i midten af doseringsvinduet, OG du
har set en stregm eller adskillige draber komme ud fra nalespidsen.

Bemeerk: Hvis du efter 4 gentagelser ikke ser vaske, der kommer ud fra nalespidsen, sa se Spgrgsmal
og svar, nummer 3, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN E Afslut klarggring af pennen

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper, og fremkommer i
doseringsvinduet.

o Klarggring af pennen er nu afsluttet. Du skal ikke gentage afsnit 2 ved rutinemaessig brug. Hvis
du ger, vil du lgbe tar for Byetta, for der er gaet 30 dage.

o Du er nu Klar til din ferste Byetta-dosis.

o Ga til afsnit 3, trin 3, for vejledning om hvordan du injicerer din farste rutinemaessige
dosis.

Bemeerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen, sa se Spargsmal og svar, nummer 9, afsnit 4 i
denne brugsanvisning.

Afsnit 3. RUTINEMASSIG BRUG
Nu hvor du har klargjort pennen, sa fglg afsnit 3 for alle dine injektioner.

TRIN 1 Kontrol af pennen

o Vask hander inden brug.
o Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 5 mikrogram pen.
Treek pennens bla hette af.
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. Kontroller Byetta i cylinderampullen.
. Vaesken skal veere klar, farvelgs og fri for partikler. Hvis ikke, ma pennen ikke anvendes.

Bemaerk: En lille luftboble vil ikke gare nogen skade eller have indvirkning pa din dosis.

TRIN 2 Pasatning af nal

o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehztte.
Skub den ydre nalehztte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den

sidder fast.
a _
\ v —

. Treek den ydre nalehatte af. Smid den ikke vaek. Den ydre nalehztte skal anvendes, nar du
fjerner nalen fra pennen efter injektion.

=
L ™
e A =

o Treek den indre nalehatte af, og smid den vak. Der kan komme en lille drabe veske. Dette er
normalt.

Bemaerk: Hvis nalen ikke er sat rigtigt pa, far du muligvis ikke din fulde dosis.

TRIN 3 Indstilling af dosis

. Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper og @ fremkommer i doseringsvinduet.
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. Traek doseringsknappen ud, indtil den stopper, og @ fremkommer i doseringsvinduet.

&

-

. Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved @ Veer sikker p4, at 5 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil @ sa se i Spgrgsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 4 Injektion af dosis

. Hold pennen fast i handen.
o Klem ikke huden for hardt sasmmen fer indsprgjtningen. Stik nalen ind i huden ved brug af den
hygiejniske injektionsteknik, som din lzege eller diabetessygeplejerske har anbefalet.

TRYK OG HOLD

. Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsat
med at holde injektionsknappen inde og teel langsomt til 5 for at fa hele dosen.

. Hold trykket pa injektionsknappen mens du tager nalen ud af huden; dette holder medicinen i
cylinderampullen klar. Se i Spgrgsmal og Svar, nummer 4.

. Injektionen er afsluttet, nar E] er i midten af doseringsvinduet.
. Pennen er nu klar til nulstilling.
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Bemeaerk: Hvis adskillige draber af Byetta siver ud fra nalen efter injektionen, har injektionsknappen
ikke veeret trykket helt ind. Se Spargsmal og svar, nummer 5, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 5 Nulstilling af pennen

)
!!q- '
o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper og er i doseringsvinduet.

Bemaerk: Dette skal gares efter hver injektion.

Bemaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen, eller det drypper fra pennen, har du ikke faet den
fulde dosis. Se Spgrgsmal og svar, nummer 5 og 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 6 Fjern og kasser nalen

~

. Set forsigtigt den ydre nalehztte pa nalen igen.
o Fjern nalen efter hver injektion. Dette forebygger at medicinen siver ud.

. Skru nalen af.
. Seet den bla heette pa pennen igen far opbevaring.

N

o Kassér nalen i en egnet beholder til spidse genstande, eller som anbefalet af din leege eller
diabetessygeplejerske.

TRIN 7 Opbevaring af pennen indtil naeste dosis

o Opbevar din Byetta-pen rigtigt. (Se Opbevaring af din Byetta-pen i afsnit 1 i denne
brugsanvisning for mere information.)

. Nar det er tid til din neeste rutinemassig dosis, sa ga til afsnit 3, trin 1, og gentag trin 1 — 7.

Afsnit 4. SPGRGSMAL OG SVAR

1. Skal jeg udfagre Klarggring af ny pen fgr hver dosis?
o Nej. Klargering af ny pen skal kun udfgres én gang, lige far hver ny pen anvendes farste gang.
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o Formalet med klargaringen er at kontrollere, at din Byetta-pen er klar til brug de naste 30 dage.

o Hyvis du gentager ”Klargering af ny pen” for hver rutinemaessige brug, vil du ikke have
nok Byetta til 30 dages forbrug. Den lille mangde Byetta, der anvendes til klargaring af ny
pen, pavirker ikke 30 dagesforsyningen af Byetta.

2. Hvorfor er der luftbobler i cylinderampullen?

o En lille luftboble er normal. Dette vil ikke veere til skade eller have indflydelse pa din dosis.

o Hvis pennen opbevares med nalen pasat, kan der dannes luftbobler i cylinderampullen. Pennen
ma ikke opbevares med nalen pa.

3. Hvad skal jeg gere, hvis der ikke kommer Byetta ud af nalespidsen efter fire forsgg under

Klarggring af ny pen?

. Seet forsigtigt den ydre nalehatte pa igen, og skru nalen af, og kasser nalen forsvarligt.

o Pasat en ny nal og gentag ”Klargering af ny pen”, trin B — E, i afsnit 2 i denne
brugsanvisning. Nar du ser adskillige draber veeske komme ud af nalen, er klargaringen fuldfert.

4. Hvorfor er der partikler i cylinderampullen, efter jeg har taget min injektion?

Efter en injektion kan der vaere partikler eller misfarvninger i cylinderampullen. Dette kan ske, hvis
huden klemmes for hardt sammen, eller hvis trykket pa injektionsknappen slippes, far nalen er fjernet
fra huden.

5. Hvorfor lgber der Byetta ud fra nalen, efter at jeg har taget min dosis?

Det er normalt, at der sidder en enkelt drabe i spidsen af nalen, efter at du har afsluttet din injektion.

Hvis du ser mere end en enkelt drabe:

o Det kan veere, du ikke har faet den fulde dosis. Tag ikke yderligere en dosis. Radfgr dig med
din laege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.

o For at forhindre dette ved din naste dosis, skal du serge for at trykke injektionsknappen ind
og holde den inde og teelle langsomt til 5 (se afsnit 3, trin 4: Injektion af dosis).

6. Hvad betyder pilene?

Pilene betyder, at du er klar til det naste trin. Disse pile @ viser den retning, du skal treekke eller

dreje doseringsknappen i til det naste trin. Dette symbol betyder, @ at doseringsknappen er skubbet
ind, og at pennen er klar til nulstilling.

7. Hvordan ved jeg, at injektionen er afsluttet?

Injektionen er afsluttet nar:

o Du har trykket injektionsknappen helt ind, indtil den stopper,

0g

o Du har langsomt talt til 5, mens du holdt injektionsknappen inde, og nalen stadig sad i huden,

09
o @ er i midten af doseringsvinduet.
8. Hvor skal jeg injicere Byetta?

Byetta skal injiceres enten i mave, lar eller overarm. Anvend den teknik, som din lzege eller
diabetessygeplejerske har vist dig.
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Set forfra Set bagfra

9. Hvad hvis jeg ikke kan traekke, indstille eller trykke doseringsknappen ind?
Kontrollér symbolet i doseringsvinduet, og felg trinnene ud for det tilsvarende symbol.

Hvis E] fremkommer i doseringsvinduet:

o Treek doseringsknappen helt ud, indtil E] kommer frem.

Hvis E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:

o Cylinderampullen i Byetta-pennen indeholder muligvis ikke tilstreekkelig vaeske til at levere en
hel dosis. Der vil altid blive en lille maengde Byetta tilbage i cylinderampullen. Hvis
cylinderampullen indeholder en lille maengde eller ser ud til at vaere tom, skal du anskaffe en ny
Byetta-pen.

Hvis E] og en del af @ er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:

o Doseringsknappen blev ikke drejet langt nok. Fortsaet med at dreje knappen med uret, indtil
er i midten af doseringsvinduet.

Hvis del af @ og del af E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:
o Nalen er muligvis tilstoppet, bgjet eller ikke pasat korrekt.

. Udskift nalen. Var sikker pa, at nalen er sat lige pa og skruet helt fast.

o Tryk injektionsknappen helt i bund. Der skulle komme Byetta ud af nalespidsen.

Hvis @ er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:
o Injektionsknappen var ikke trykket helt ind, og der blev ikke tilfart en hel dosis. Radfer dig
med din leege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.
o Falg disse trin for at nulstille pennen, sa den er Klar til naste injektion:
— Tryk injektionsknappen helt ind, indtil den stopper. Hold fortsat injektionsknappen inde og

teel langsomt til 5. Drej derefter doseringsknappen med uret, indtil ['B eri
doseringsvinduet.
— Huvis doseringsknappen ikke kan drejes, er nalen muligvis tilstoppet. Udskift nalen og gentag
ovenstaende.
o Ved din naeste dosis, skal du sgrge for at trykke injektionsknappen ind og holde den inde og
langsomt teelle til 5, for du fjerner nalen fra huden.

Se venligst den medfglgende indleegsseddel. Kontakt din leege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.
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BRUGSANVISNING TIL PENNEN
Byetta 10 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen
(exenatid)

N 6 &\
BRUGSANVISNING OVERSIGT

Afsnit 1 - HVAD DU HAR BRUG FOR AT VIDE OM DIN BYETTA-PEN

Afsnit 2 - KOM | GANG: TIL FORSTEGANGSBRUGERE ELLER NY PEN

Afsnit 3—- RUTINEMAESSIG BRUG: TIL PERSONER, SOM HAR KLARGJORT DERES
PEN

Afsnit 4 - SPGRGSMAL OG SVAR: SPGRGSMAL ANGAENDE PENNEN

Afsnit 1. HVAD DU HAR BRUG FOR AT VIDE OM DIN BYETTA-PEN
Lees hele dette afsnit far du begynder. Fortseet derefter til Afsnit 2 — Kom i gang.

Las denne vejledning omhyggeligt, F@R du bruger din Byetta-pen. Lés ogsa den medfglgende
indleegsseddel for Byetta, som ligger i &sken til Byetta-pennen.

Du skal anvende pennen korrekt for at fa mest gavn af Byetta. Hvis du ikke faglger denne vejledning
ngje, kan det resultere i en forkert dosis, en gdelagt pen eller en infektion.

Denne vejledning er ikke ment som erstatning for samtaler med din laege eller
diabetessygeplejerske om din sygdom eller din behandling. Hvis du har problemer med at bruge
din Byetta-pen, skal du kontakte din leege eller diabetessygeplejerske.

VIGTIG INFORMATION OM DIN BYETTA-PEN

o Byetta skal injiceres to gange dagligt, og pennen indeholder medicin til 30 dage. Du behgver
ikke at udmale din dosis, det ger pennen for dig.

o DENNE MEDICIN MA IKKE OVERF@RES TIL EN SPR@JTE.

o Hvis pennen pa nogen made ser ud til at vere i stykker eller beskadiget, ma den ikke anvendes.

. Du ma ikke dele pen eller nale med andre, da der er risiko for, at smitsomme stoffer kan
overfares.

o Er du blind eller svagtseende, sa ber du ikke anvende denne pen, medmindre du far hjeelp af en
person, som er uddannet i at bruge medicinen korrekt.

o Behandlere i sundhedssektoren eller andet plejepersonale skal fglge de lokale regler eller den
pageeldende institutions regler for handtering af nale.

o Folg instruktionerne til hygiejnisk injektionsteknik i overensstemmelse med leegens
anbefalinger.

o Falg kun afsnit 2, nar du skal i gang med en ny pen.

o Afsnit 3 af denne brugsanvisning bgr anvendes ved hver injektion.

OM INJEKTIONSNALE

Byetta-pennen er egnet til brug sammen med injektionsnale fra Becton, Dickinson and Company (BD-
nale).

Skal jeg bruge en ny nal til hver injektion?
. Ja. Genbrug ikke nale.
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o Fjern nalen fra pennen efter hver injektion. Dette vil forhindre udsivning af Byetta, det vil holde
luftbobler ude, nedsette hyppigheden af tilstoppede nale, og minimere risikoen for infektion.
o Tryk ikke pa injektionsknappen pa pennen, uden at der er sat en nal pa pennen.

Hvordan kasserer jeg mine nale?

o Bortskaf brugte nale i en egnet beholder til spidse genstande eller i overensstemmelse med din
leeges eller sygeplejerskes anbefalinger.

. Bortskaf ikke en pen med pasat nal.

OPBEVARING AF BYETTA-PENNEN

Hvordan opbevarer jeg min Byetta-pen?

o Opbevares i keleskab ved 2°C - 8 °C.

Ma ikke nedfryses. Hvis en Byetta-pen har veeret udsat for frost, skal den altid kasseres.
Efter Byetta-pennen er taget i brug, skal den opbevares ved temperaturer under 25°C.

Seet den bla haette pa pennen for at beskytte den mod lys.

Byetta-pennen ma ikke opbevares med pasat nal. Hvis nalen efterlades pasat, kan der lgbe
medicin ud af Byetta-pennen, eller der kan dannes luftbobler i cylinderampullen.

Pennen og nalene skal opbevares utilgeengeligt for barn.

Hvor lzenge ma jeg bruge en Byetta-pen?

o Byetta-pennen kan kun anvendes i 30 dage efter klargering af en ny pen til forste ibrugtagning.
Efter 30 dage skal Byetta-pennen altid kasseres, ogsa selvom den ikke er helt tom.

o Notér herunder datoen for, hvornar du tog pennen i brug. 30 dage fra denne dato skal du kassere
pennen, og denne dato kan du ogsa notere her:

Dato for fgrste ibrugtagning
Kasseringsdato

o Byetta ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Hvordan renger jeg Byetta-pennen?

o Om ngdvendigt kan pennen aftgrres udvendigt med en ren, fugtig klud.

o Under normal brug kan der forekomme hvide partikler udvendigt pa spidsen af
cylinderampullen. Disse kan fjernes med en spritvaedet serviet eller en spritveedet vatpind.

Se den medfelgende Byetta-indlaegsseddel. Kontakt din lzege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.

Afsnit 2. KOM | GANG

Laes og falg farst vejledningen i dette afsnit, nar du har leest Afsnit 1 - Hvad du har brug for at
vide om din Byetta-pen

Pennen skal klargeres lige far, du skal bruge den for farste gang. Pennen skal kun klarggres én

gang. Ved rutinemaessig brug skal klargaringen ikke gentages. Hvis pennen klargares inden hver
anvendelse, vil der ikke veere nok til 30 dages brug.

47



Byetta-pennens dele

L e B VL

Bla Penhatte Cylinder- Byetta- Etiket Doserings- Doserings- Injektions-
ampul oplgsning vindue knap knap
DELE TIL NALEN SYMBOLER | DOSERINGSVINDUET

(Nale medfalger ikke)

= Klar til at treekke doseringsknappen ud
F L ' 4] Kklar til at dreje til doseringspositionen
| ' ) ‘ : (l9) Klar til at injicere 10 mikrogram (pg)
Ydre Indre Nal Beskyttelses- (&)  doseringsknappen er inde og Klar til
nalehaette  nalehette flig nulstilling

KLARG@RING AF NY PEN — DETTE SKAL KUN G@RES EN GANG

TRIN A Kontrol af pennen

V- -

o Vask hander inden brug.
Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 10 mikrogram pen.
. Traek pennens bla hatte af.

) S
s
W

Kontroller Byetta i cylinderampullen. Vasken skal vare klar, farvelgs og fri for partikler. Hvis ikke,
ma pennen ikke anvendes.
Bemeerk: En lille luftboble i cylinderampullen er normal.

TRIN B Paseatning af nal

o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehatte.
Skub den ydre nalehzatte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den
sidder fast.
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- - wl———

L

. Treek den ydre nalehaette af. Smid den ikke vaek. Den ydre nalehatte skal anvendes, nar du
fjerner nalen fra pennen efter injektion.

"-
A\ | --
O

. Treek den indre nalehette af, og smid den vaek. Der kan komme en lille drébe vaeske. Dette er
normalt.

TRIN C Indstilling af dosis

o Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper og @ fremkommer i doseringsvinduet.

=)

. Traek doseringsknappen ud, indtil den stopper, og @ fremkommer i doseringsvinduet.

e 58

. Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved . Veer sikker pa, at 10 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemeaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil , sa kig i Spgrgsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.
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TRIN D Forberedelse af pennen

Il
i

o Hold nalen opad og pegende vek fra dig.

iEe©

TRYK OG HOLD

o Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsat
med at holde injektionsknappen inde, og tel langsomt til 5.

. Hvis der ikke kommer en lille strgm eller adskillige draber ud fra nalespidsen, skal du
gentage trin C og D.

o Klarggringen af pennen er afsluttet, nar E] fremkommer i midten af doseringsvinduet, OG du
har set en strgm eller adskillige draber komme ud fra nalespidsen.

Bemeerk: Hvis du efter 4 gentagelser ikke ser vaske, der kommer ud fra nalespidsen, sa se Spgrgsmal
og svar, nummer 3, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN E Afslut klargering af pennen

s PRV .
U

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper, og fremkommer i
doseringsvinduet.

o Klarggring af pennen er nu afsluttet. Du skal ikke gentage afsnit 2 ved rutinemaessig brug. Hvis
du ger, vil du lgbe ter for Byetta, far der er gaet 30 dage.

o Du er nu Klar til din farste Byetta-dosis.

o Ga til afsnit 3, trin 3, for vejledning om, hvordan du injicerer din farste rutinemaessige
dosis.

Bemaerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen, sa se Spgrgsmal og svar, nummer 9, afsnit 4 i
denne brugsanvisning.
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Afsnit 3. RUTINEMASSIG BRUG
Nu hvor du har klargjort pennen, sa fglg afsnit 3 for alle dine injektioner.

TRIN 1 Kontrol af pennen

V- -

Vask hander inden brug.
Kontroller etiketten for at sikre, at det er din 10 mikrogram pen.
Treek pennens bla hatte af.

<8 .
7 W

Kontroller Byetta i cylinderampullen.
o Vasken skal vere klar, farvelgs og fri for partikler. Hvis ikke, ma pennen ikke anvendes.

Bemark: En lille luftboble vil ikke gare nogen skade eller have indvirkning pa din dosis.

TRIN 2 Pasatning af nal

EQH

o Fjern beskyttelsesfligen fra den ydre nalehztte.
. Skub den ydre nalehztte med nal lige ind pa pennen, og skru derefter nalen pa, indtil den

sidder fast.
= -
- N — =
b - T—

. Treek den ydre nalehatte af. Smid den ikke vaek. Den ydre nalehztte skal anvendes, nar du
fjerner nalen fra pennen efter injektion.

L
rF 1[ ﬂ%

o Treek den indre nalehztte af, og smid den veek. Der kan komme en lille drabe veeske. Dette er
normalt.

51



Bemeaerk: Hvis nalen ikke er sat rigtigt pa, far du muligvis ikke din fulde dosis.

TRIN 3 Indstilling af dosis

-+
=

. Kontroller, at @ fremkommer i doseringsvinduet. Hvis ikke, skal du dreje doseringsknappen

med uret, indtil den stopper, og fremkommer i doseringsvinduet.

=

. Traek doseringsknappen ud, indtil den stopper, og E] fremkommer i doseringsvinduet.

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper ved . Veer sikker pa, at 10 med
stregen under er i midten af doseringsvinduet.

Bemeerk: Hvis du ikke kan dreje doseringsknappen med uret indtil , sa se i Spergsmal og svar,
nummer 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 4 Injektion af dosis

Hold pennen fast i handen.
. Klem ikke huden for hardt sammen fgr indsprgjtningen. Stik nalen ind i huden ved brug af den
injektionsteknik, som din lzege eller diabetessygeplejerske har anbefalet.
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TRYK OG HOLD

o Brug tommelfingeren til at trykke injektionsknappen ind, indtil den stopper, og fortsat
med at holde injektionsknappen inde og teel langsomt til 5 for at fa hele dosen.

o Hold trykket pa injektionsknappen mens du tager nalen ud af huden; dette holder medicinen i
cylinderampullen klar. Se i Spgrgsmal og Svar, nummer 4.

o Injektionen er afsluttet, nar E] er i midten af doseringsvinduet.
o Pennen er nu Klar til nulstilling.

Bemeerk: Hvis adskillige draber af Byetta siver ud fra nalen efter injektionen, har injektionsknappen
ikke veeret trykket helt ind. Se Spargsmal og svar, nummer 5, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 5 Nulstilling af pennen

aa i

o Drej doseringsknappen med uret, indtil den stopper, og er i doseringsvinduet.
Bemeerk: Dette skal gares efter hver injektion.

Bemeerk: Huvis du ikke kan dreje doseringsknappen, eller det drypper fra pennen, har du ikke faet den
fulde dosis. Se Spgrgsmal og svar, nummer 5 og 9, i afsnit 4 i denne brugsanvisning.

TRIN 6 Fjern og kasser nalen

. Seet forsigtigt den ydre nalehatte pa nalen igen.
o Fjern nalen efter hver injektion. Dette forebygger at medicinen siver ud.

R, S -
= —
e w

. Skru nalen af.
. Seet den bla heette pa pennen igen far opbevaring.
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o Kassér nalen i en egnet beholder til spidse genstande, eller som anbefalet af din lzege eller
diabetessygeplejerske.

TRIN 7 Opbevaring af pennen indtil naeste dosis

o Opbevar din Byetta-pen rigtigt. (Se Opbevaring af din Byetta-pen i afsnit 1 i denne
brugsanvisning for mere information.)

o Nar det er tid til din naeste rutinemaessig dosis, sa ga til afsnit 3, trin 1, og gentag trin 1 — 7.

Afsnit 4. SPGRGSMAL OG SVAR

1. Skal jeg udfere Klarggring af en ny pen fgr hver dosis?
o Nej. Klargering af en ny pen skal kun udfares én gang, lige far hver ny pen anvendes for forste

gang.
o Formalet med klarggringen er at kontrollere, at din Byetta-pen er klar til brug de naste 30 dage.
. Hvis du gentager ”Klargering af en ny pen” for hver rutinemaessige brug, vil du ikke have

nok Byetta til 30 dages forbrug. Den lille maengde Byetta, der anvendes til klargaring af en ny
pen, pavirker ikke 30-dagesforsyningen af Byetta.

2. Hvorfor er der luftbobler i cylinderampullen?

En lille luftboble er normal. Dette vil ikke veere til skade eller have indflydelse pa din dosis.

o Hvis pennen opbevares med nalen pasat, kan der dannes luftbobler i cylinderampullen. Pennen
ma ikke opbevares med nalen pa.

3. Hvad skal jeg gere, hvis der ikke kommer Byetta ud af nalespidsen efter fire forseg under

Klarggring af ny pen?

. Set forsigtigt den ydre nalehztte pa igen, og skru nalen af, og kasser nalen forsvarligt.

o Pasat en ny nal og gentag ”Klargering af ny pen”, trin B — E, i afsnit 2 i denne
brugsanvisning. Nar du ser adskillige draber veeske komme ud af nalen, er klargaringen fuldfart.

4. Hvorfor er der partikler i cylinderampullen, efter jeg har taget min injektion?

Efter en injektion kan der vaere partikler eller misfarvninger i cylinderampullen. Dette kan ske, hvis
huden klemmes for hardt sammen, eller hvis trykket pa injektionsknappen slippes, far nalen er fjernet
fra huden.

5. Hvorfor lgber der Byetta ud fra nalen, efter at jeg har taget min dosis?

Det er normalt, at der sidder en enkelt drabe i spidsen af nalen, efter at du har afsluttet din injektion.

Hvis du ser mere end en enkelt drabe:

o Det kan veere, du ikke har faet den fulde dosis. Tag ikke yderligere en dosis. Radfgr dig med
din lege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.

o For at forhindre dette ved din naste dosis, skal du sgrge for at trykke injektionsknappen ind
og holde den inde og teelle langsomt til 5 (se afsnit 3, trin 4: Injektion af dosis).

6. Hvad betyder pilene?

Pilene betyder, at du er klar til det naste trin. Disse pile @ viser den retning, du skal treekke eller

dreje doseringsknappen i til det naste trin. Dette symbol betyder, @ at doseringsknappen er skubbet
ind, og at pennen er klar til nulstilling.
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7. Hvordan ved jeg, at injektionen er afsluttet?

Injektionen er afsluttet nar:

o Du har trykket injektionsknappen helt ind, indtil den stopper,

0g

o Du har langsomt talt til 5, mens du holdt injektionsknappen inde, og nélen stadig sad i huden,
0g

o @ er i midten af doseringsvinduet.

8. Hvor skal jeg injicere Byetta?
Byetta skal injiceres enten i mave, lar eller overarm. Anvend den teknik, som din laege eller
diabetessygeplejerske har vist dig.

Set forfra Set bagfra

9. Hvad hvis jeg ikke kan traekke, indstille eller trykke doseringsknappen ind?
Kontrollér symbolet i doseringsvinduet, og felg trinnene ud for det tilsvarende symbol.

Hvis E] fremkommer i doseringsvinduet:

o Traek doseringsknappen helt ud, indtil E] kommer frem.

Hvis E] er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:

o Cylinderampullen i Byetta-pennen indeholder muligvis ikke tilstraeekkelig vaeske til at levere en
hel dosis. Der vil altid blive en lille meengde Byetta tilbage i cylinderampullen. Hvis
cylinderampullen indeholder en lille maengde eller ser ud til at vaere tom, skal du anskaffe en ny
Byetta-pen.

Hvis E]og en del af er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:

o Doseringsknappen blev ikke drejet langt nok. Fortsaet med at dreje knappen med uret, indtil
er i midten af doseringsvinduet.

Hvis del af og del af @ er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan trykkes ind:
. Nalen er muligvis tilstoppet, bajet eller ikke pasat korrekt.

. Udskift nalen. Var sikker pa, at nalen er sat lige pa og skruet helt fast.

o Tryk injektionsknappen helt i bund. Der skulle komme Byetta ud af nalespidsen.

Hvis @ er i doseringsvinduet, og doseringsknappen ikke kan drejes:

o Injektionsknappen var ikke trykket helt ind, og der blev ikke tilfart en hel dosis. Radfer dig
med din laege eller diabetessygeplejerske om, hvordan du handterer en delvis givet dosis.

o Falg disse trin for at nulstille pennen, sa den er klar til naste injektion:
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— Tryk injektionsknappen helt ind, indtil den stopper. Hold fortsat injektionsknappen inde og

teel langsomt til 5. Drej derefter doseringsknappen med uret, indtil E] eri
doseringsvinduet.
— Hvis doseringsknappen ikke kan drejes, er nalen muligvis tilstoppet. Udskift nalen og gentag
ovenstaende.
o Ved din naste dosis, skal du sgrge for at trykke injektionsknappen ind og holde den inde og
langsomt teelle til 5, fer du fjerner nalen fra huden.

Se venligst den medfelgende indleegsseddel. Kontakt din leege eller diabetessygeplejerske for
yderligere oplysninger.
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