PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA
Byetta 5 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Byetta 10 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza sadrzi 5 mikrograma (ug) eksenatida u 20 mikrolitara (ul), (0,25 mg eksenatida po ml).
Jedna doza sadrzi 10 mikrograma (pg) eksenatida u 40 mikrolitara (ul), (0,25 mg eksenatida po ml).
Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

Byetta 5 g: Jedna doza sadrzi 44 ug metakrezola.
Byetta 10 pg: Jedna doza sadrzi 88 pg metakrezola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija).

Bistra, bezbojna otopina.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Byetta je indicirana za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2 u kombinaciji s:

- metforminom

- sulfonilurejom

- tiazolidindionom

- metforminom i sulfonilurejom

- metforminom i tiazolidindionom

u odraslih bolesnika u kojih glikemija nije dovoljno dobro regulirana najvis§im podno§ljivim dozama
ovih peroralnih lijekova.

Byetta je indicirana i kao dopuna terapiji bazalnim inzulinom sa ili bez metformina i/ili pioglitazona u
odraslih bolesnika u kojih glikemija nije dovoljno dobro regulirana navedenim lijekovima.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Terapija eksenatidom s trenutnim oslobadanjem (Byetta) mora zapodeti dozom od 5 g eksenatida

koja se primjenjuje dvaput na dan tijekom najmanje mjesec dana kako bi se pobolj$ala podnosljivost.
Doza eksenatida se tada moZze povecati na 10 pg dvaput na dan kako bi se dodatno poboljsala kontrola
glikemije. Ne preporucuju se doze vece od 10 pg dvaput na dan.

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem je dostupan u napunjenoj brizgalici s 5 pg ili 10 pg eksenatida po
dozi.

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem se moze primijeniti bilo kada unutar 60 minuta prije jutarnjeg i
vecernjeg obroka (odnosno prije dvaju glavnih dnevnih obroka izmedu kojih je vremenski razmak



najmanje 6 sati). Eksenatid s trenutnim oslobadanjem se ne smije primijeniti nakon obroka. Ako se
injekcija propusti, lije¢enje treba nastaviti sljede¢om predvidenom dozom.

Primjena eksenatida s trenutnim oslobadanjem preporucuje se u bolesnika koji boluju od Sec¢erne
bolesti tipa 2 i koji ve¢ primaju metformin, sulfonilureju, pioglitazon i/ili bazalni inzulin. S primjenom
eksenatida s trenutnim oslobadanjem moze se nastaviti i nakon $to se postojecoj terapiji pridoda
bazalni inzulin. Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem dodaje postoje¢oj terapiji metforminom
i/ili pioglitazonom, moze se nastaviti s dotadasnjom dozom meformina i/ili pioglitazona, s obzirom da
se ne ocekuje povecan rizik od hipoglikemije u usporedbi s primjenom samog meformina ili
pioglitazona. Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem dodaje terapiji sulfonilurejom, treba
razmotriti smanjenje doze sulfonilureje kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije (vidjeti dio 4.4).
Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem primjenjuje u kombinaciji s bazalnim inzulinom, treba
procijeniti dozu bazalnog inzulina. U bolesnika s pove¢anim rizikom od hipoglikemije potrebno je
razmotriti smanjenje doze bazalnog inzulina (vidjeti dio 4.8).

Dozu eksenatida s trenutnim oslobadanjem nije potrebno svakodnevno prilagodavati ovisno o
samokontroli glikemije. Samokontrola razine glukoze u krvi nuzna je radi prilagodavanja doze
sulfonilureje ili inzulina, posebice ako je zapoceta terapija lijekom Byetta i inzulin je smanjen.
Preporucuje se smanjenje doze inzulina korak po korak.

Posebne populacije

Starije osobe

U bolesnika starijih od 70 godina eksenatid s trenutnim oslobadanjem Se treba primjenjivati uz oprez,
a ne treba Zuriti s povecanjem doze s 5 g na 10 pg. Klinicko iskustvo primjene u bolesnika starijih od
75 godina vrlo je oskudno.

Ostecenje bubrezne funkcije
Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s blagim ostec¢enjem bubrezne funkcije (klirens
kreatinina 50-80 ml/min).

U bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina 30-50 ml/min) ne treba
Zuriti s povecanjem doze s 5 g na 10 pg (vidjeti dio 5.2).

Ne preporucuje se primjena eksenatida u bolesnika u terminalnom stadiju bubrezne bolesti niti u
bolesnika s teSkim o$tec¢enjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina < 30 ml/min) (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje jetrene funkcije
U bolesnika s o$te¢enjem jetrene funkcije nije potrebno prilagodavati dozu (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija

Djelotvornost eksenatida u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije dokazana. Trenutno dostupni
podaci opisani su u dijelovima 5.1 i 5.2, medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.

Nadin primjene

Svaka doza se mora primijeniti supkutanom injekcijom u bedro, abdomen ili nadlakticu. Eksenatid s
trenutnim oslobadanjem i bazalni inzulin moraju se primijeniti u dvije zasebne injekcije.

Za uputu o uporabi brizgalice vidjeti dio 6.6 i Priru¢nik koji je prilozen uz uputu o lijeku.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Eksenatid se ne smije primjenjivati u bolesnika sa Se¢ernom boleséu tipa 1 niti za lije¢enje dijabeticke
ketoacidoze.



Eksenatid nije zamjena za inzulin. Dijabeticka ketoacidoza prijavljena je u bolesnika ovisnih o
inzulinu nakon brzog prekida ili smanjenja doze inzulina (vidjeti dio 4.2).

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem se ne smije primjenjivati intravenskom niti intramuskularnom
injekcijom.

Ostecenje bubrezne funkcije

U bolesnika u terminalnom stadiju bubrezne bolesti koji se lijece dijalizom pojedinacne doze
eksenatida s trenutnim oslobadanjem od 5 pg povecale su ucestalost i tezina nuspojava u probavnom
sustavu. Ne preporuéuje se primjena eksenatida u bolesnika u terminalnom stadiju bubrezne bolesti
niti u bolesnika s teskim ostecenjem bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min). Klini¢ko iskustvo s
bolesnicima s umjerenim ostecenjem bubrega vrlo je oskudno (vidjeti dio 4.2).

Zabiljezeni su manje Ceste spontane prijave o slucajevima promjene bubrezne funkcije, ukljucujuci
povisene vrijednosti serumskog kreatinina, oSte¢enje bubrezne funkcije, pogorsSanje kroni¢kog
zatajivanja bubrega i akutno zatajenje bubrega, zbog kojeg je ponekad bila potrebna hemodijaliza.
Neki od tih dogadaja nastupili su u bolesnika koji su imali odredena stanja koja mogu utjecati na
hidrataciju, uklju¢uju¢i mu¢ninu, povracanje i/ili proljev i/ili bolesnika koji su uzimali lijekove koji
utjecu na bubreznu funkciju/stanje hidratacije. Istodobno primijenjeni lijekovi obuhvacali su inhibitore
angiotenzin konvertirajueg enzima, antagoniste receptora angiotenzina ll, nesteroidne protuupalne
lijekove i diuretike. Opazena je reverzibilnost promijenjene bubrezne funkcije nakon uvodenja
potpornog lijeCenja i obustave lijekova koji su je mogli uzrokovati, ukljuc¢ujuci eksenatid.

Akutni pankreatitis

Primjena agonista GLP-1 receptora povezuje se s rizikom od razvoja akutnog pankreatitisa. Spontano
su prijavljeni dogadaji akutnog pankreatitisa sa eksenatidom. OpaZeno je da uz potporno lijeCenje
dolazi do povlacenja pankreatitisa, ali su prijavljeni vrlo rijetki slucajevi nekrotizirajuceg ili
hemoragi¢nog pankreatitsa i/ili smrti. Bolesnike treba upoznati s karakteristicnim simptomom akutnog
pankreatitisa: perzistiraju¢om, jakom boli u abdomenu. Posumnja li se na pankreatitis, treba prekinuti
primjenu eksenatida; ako je potvrden akutni pankreatitis, eksenatid se ne smije ponovo poceti
primjenjivati. Potreban je oprez kod bolesnika s pankreatitisom u povijesti bolesti.

Teske gastrointestinalne bolesti

Eksenatid se nije ispitivao u bolesnika s teskim gastrointestinalnim bolestima, ukljuéujuci
gastroparezu. Primjena ovog lijeka Cesto je povezana s gastrointestinalnim nuspojavama, ukljucujuéi
mucninu, povracanje i proljev. Stoga se ne preporu¢uje primjena eksenatida u bolesnika s teSkom
gastrointestinalnom bolescu.

Hipoglikemija

Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom, incidencija
hipoglikemije bila je ve¢a nego pri primjeni placeba u kombinaciji sa sulfonilurejom. U klini¢kim
ispitivanjima su ispitanici s blagim ostecenjem bubrega koji su primali kombinaciju sa sulfonilurejom
imali poveéanu incidenciju hipoglikemije u usporedbi s bolesnicima s normalnom bubreznom
funkcijom. Kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije povezane s primjenom sulfonilureje, treba
razmotriti smanjenje doze sulfonilureje.

Nagli gubitak tjelesne tezine

U priblizno 5% bolesnika koji su u klinickim ispitivanjima lijeceni eksenatidom zabiljezen je gubitak
tjelesne tezine veci od 1,5 kg tjedno. Ovako brz gubitak tezine moZze imati Stetne posljedice. Bolesnici
s brzim gubitkom tjelesne teZine se trebaju nadzirati zbog moguce pojave znakova i simptoma
kolelitijaze.

Lijekovi u istodobnoj primjeni

Ucinak eksenatida s trenutnim oslobadanjem na usporavanje praznjenja zeluca moze smanjiti opseg i
brzinu apsorpcije peroralno primijenjenih lijekova. Eksenatid s trenutnim oslobadanjem se treba
primjenjivati uz oprez u bolesnika koji peroralno primaju lijekove koji zahtijevaju brzu




gastrointestinalnu apsorpciju i lijekove uskog terapijskog indeksa. Posebne preporuke vezane uz
uzimanje takvih lijekova u odnosu na eksenatid s trenutnim oslobadanjem nalaze se u dijelu 4.5.

Istodobna primjena eksenatida s trenutnim oslobadanjem s derivatima D-fenilalanina (meglitinidima),
inhibitorima alfa-glukozidaze, inhibitorima dipeptidil peptidaze- 4 ili drugim agonistima GLP-1
receptora nije ispitivana te se ne moze preporuciti.

Aspiracija povezana s opéom anestezijom ili dubokom sedacijom

U bolesnika lije¢enih agonistima GLP-1 receptora koji su podvrgnuti opcoj anesteziji ili dubokoj
sedaciji zabiljezeni su slucajevi pluéne aspiracije. Stoga bi prije provodenja postupaka pod opéom
anestezijom ili dubokom sedacijom trebalo razmotriti povecan rizik od rezidualnog zelu¢anog sadrzaja
zbog odgodenog praznjenja zeluca (vidjeti dio 4.8).

Pomoc¢ne tvari
Ovaj lijek sadrzi metakrezol koji moze izazvati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija po dozi, tj. zanemarive koliCine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem usporava praznjenje Zeluca te taj u¢inak moze smanjiti opseg i
brzinu apsorpcije peroralno primijenjenih lijekova. Potrebno je pomno nadzirati bolesnike koji
uzimaju lijekove uskog terapijskog indeksa ili lijekove koji zahtijevaju pazljivo klinicko pracenje. Ti
se lijekovi trebaju uzimati na standardiziran na¢in u odnosu na injekciju eksenatida s trenutnim
oslobadanjem . Ako se takvi lijekovi moraju uzimati s hranom, bolesnike treba uputiti da ih po
moguénosti uzimaju uz onaj obrok uz koji ne primjenjuju eksenatid s trenutnim oslobadanjem .

Bolesnike treba upozoriti da peroralne lijekove ¢ija djelotvornost jako ovisi o grani¢nim
koncentracijama, poput antibiotika, uzimaju najmanje 1 sat prije injekcije eksenatida s trenutnim
oslobadanjem .

Zelu¢anootporni oblici koji sadrZe tvari osjetljive na razgradnju u Zelucu, poput inhibitora protonske
pumpe, treba uzimati najmanje 1 sat prije ili vise od 4 sata nakon injekcije eksenatida s trenutnim
oslobadanjem .

Digoksin, lizinopril i varfarin

Kada su se digoksin, lizinopril ili varfarin davali 30 minuta nakon eksenatida, primije¢ena je odgoda
tmax 0d priblizno 2 sata. Nisu zabiljezeni klini¢ki znacajni u¢inci na Cmax ni AUC. Medutim, nakon
stavljanja lijeka u promet spontano je prijavljen je povecan INR (medunarodni normalizirani omjer)
tijekom istodobne primjene varfarina i eksenatida. Treba pomno kontrolirati vrijednosti INR-a tijekom
zapocinjanja terapije kao i pri povec¢anju eksenatida s trenutnim oslobadanjem u bolesnika koji se
lije¢e varfarinom i/ili derivatima kumarola (vidjeti dio 4.8).

Metformin ili sulfonilureja

Ne ocekuju se klini¢ki znacajni ucinci eksenatida s trenutnim oslobadanjem na farmakokinetiku
metformina ni sulfeonilureje. Stoga nisu potrebna nikakva ograni¢enja vezana uz vrijeme uzimanja
ovih lijekova u odnosu na injekciju eksenatida s trenutnim oslobadanjem .

Paracetamol

Paracetamol se koristio kao modelni lijek za procjenu u¢inka eksenatida na praznjenje Zeluca. Kada je
doza od 1000 mg paracetamola primijenjena istodobno s dozom od 10 g eksenatida s trenutnim
oslobadanjem (O sati) te 1 sat, 2 sata odnosno 4 sata nakon injekcije eksenatida s trenutnim
oslobadanjem , AUC paracetamola smanjio se za 21%, 23%, 24% odnosno 14%; Cmax Se Smanjio za
37%, 56%, 54%, odnosno 41%; tmax S€ povecao s 0,6 sati u kontrolnom razdoblju na 0,9 sati, 4,2 sata,
3,3 sata, odnosno 1,6 sati. AUC, Cax i tmax paracetamola nisu se zna¢ajno promijenili kada se
paracetamol davao sat vremena prije injekcije eksenatida s trenutnim oslobadanjem. Na temelju
rezultata ovog ispitivanja nije potrebno prilagodavati doziranje paracetamola.



Inhibitori hidroksimetilglutaril koenzim A (HMG KoA) reduktaze

Kada je eksenatid s trenutnim oslobadanjem (10 ug dvaput na dan) primijenjen istodobno s jednom
dozom lovastatina (40 mg), AUC lovastatina smanjen je za priblizno 40%, a Cmax za priblizno 28%,
dok je tmax odgoden za oko 4 sata u usporedbi s primjenom samog lovastatina. U 30-tjednim placebom
kontroliranim klini¢kim ispitivanjima, istodobna primjena eksenatida s trenutnim oslobadanjemi
inhibitora HMG KoA reduktaze nije bila povezana s konzistentnim promjenama lipidnog statusa
(vidjeti dio 5.1). Promjene LDL ili ukupnog kolesterola su moguce, medutim, nije potrebna unaprijed
utvrdena prilagodba doze. Treba redovito kontrolirati lipidni status.

Etinilestradiol i levonorgestrel

Primjena kombiniranog oralnog kontraceptiva (30 pg etinilestradiola i 150 g levenorgestrela) sat
vremena prije eksenatida s trenutnim oslobadanjem (10 pg dvaput na dan) nije promijenila AUC, Cax
i Cmin Ni etinilestradiola ni levonorgestrela. Primjena oralnog kontraceptiva 30 minuta nakon injekcije
eksenatida s trenutnim oslobadanjem nije utjecala na AUC, ali je uzrokovala smanjenje Crax
etinilestradiola za 45%, smanjenje Cmax levonorgestrela za 27-41% te odgodu tmax za 2-4 sata zbog
produljenog praznjenja Zeluca. Smanjenje Cmax je od malog klinickog znacaja te nije potrebno
prilagodavati dozu oralnih kontraceptiva.

Pedijatrijska populacija
Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene reproduktivne dobi
Ako bolesnica Zeli zatrudnjeti ili dode do trudnoce, treba obustaviti lije¢enje eksenatidom.

Trudnoca

Nema odgovarajucih podataka o primjeni eksenatida u trudnica. IstraZivanja na zivotinjama pokazala
su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Potencijalan rizik za ljude nije poznat. Eksenatid se ne
smije primjenjivati tijekom trudnoce, ve¢ se preporucuje primjena inzulina.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se eksenatid u maj¢ino mlijeko. Eksenatid se ne smije primjenjivati tijekom
dojenja.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja uc¢inaka na plodnost u ljudi.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Eksenatid malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Kad se eksenatid
primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom ili bazalnim inzulinom, bolesnike treba upozoriti da
poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju za vrijeme voznje i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave uglavnom su bile vezane uz probavni sustav (mucnina, povracanje i proljev).
Najcescée prijavljena pojedina¢na nuspojava bila je mucnina koja se povezivala s po¢etkom lijeCenja i
smanjivala tijekom vremena. Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem primjenjuje u kombinaciji
sa sulfonilurejom, moguca je pojava hipoglikemije u bolesnika. Vecina nuspojava povezanih sa
eksenatidom s trenutnim oslobadanjem bila je blagog do umjerenog intenziteta.

Nakon stavljanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem u promet, prijavljen je akutni pankreatitis uz
nepoznatu ucestalost i akutno zatajenje bubrega prijavljeno je manje Cesto (vidjeti dio 4.4).



Tabli¢ni prikaz nuspojava

U Tablici 1 popisane su nuspojave eksenatida s trenutnim oslobadanjem prijavljene tijekom klini¢kih
ispitivanja i spontanih prijava (nisu zamijecene u klinickim ispitivanjima, ucestalost je nepoznata).

U klinickim ispitivanjima, osnovna terapija ukljucivala je metformin, sulfonilureju, tiazolidindion ili
kombinaciju oralnih lijekova za snizavanje glukoze u krvi.

Nuspojave su navedene preporu¢enim MedDRA izrazima i popisane prema organskim sustavima i
apsolutnoj ucestalosti. Uestalost pojavljivanja definirana je kao: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i
< 1/10), manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000) i
nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1: Nuspojave eksenatida s trenutnim oslobadanjem identificirane u klini¢kim
ispitivanjima iz spontanih prijava

Klasifikacija organskih
sustava / pojmovi nuspojava

Ucestalost pojavljivanja

Vrlo
cesto

Cesto

Manje
cesto

Rijetko

Vrlo
rijetko

Nepoznato

Poremedaji krvi i limfnog
sustava

lijekovima izazvana
trombocitopenija

XS

Poremecaji jetre i Zu¢i

kolecistitis

Xl

kolelitijaza

Xl

Poremecdaji imunoloskog
sustava

anafilakti¢ka reakcija

Xl

Poremecéaji metabolizma i
prehrane

hipoglikemija (s metforminom
i sulfonilurejom)?

Xl

hipoglikemija (sa
sulfonilurejom)

Xl

smanjen tek

Xl

dehidracija, u pravilu povezana
s mucninom, povra¢anjem i/ili
proljevom

xl

Poremecdaji Ziv€anog sustava

glavobolja?

Xl

omaglica

Xl

disgeuzija

Xl

somnolencija

Xl




Poremecaji probavnog
sustava

Intestinalna opstrukcija Xt

mucnina Xt

povradanje X!

proljev X1

dispepsija Xt

bol u abdomenu xt

gastroezofagealna refluksna Xt
bolest

distenzija abdomena Xt

akutni pankreatitis (vidjeti dio X3
4.4)

podrigivanje Xt

zatvor xt

flatulencija Xt

odgodeno praznjenje Zeluca X!

Poremecaji koZe i potkoZnog
tkiva

hiperhidroza? X!

alopecija X!

makularni i papularni osip X3

svrbez i/ili urtikarija Xt

angioneurotski edem X3

Poremecdaji bubrega i
mokraénog sustava

promijenjena bubrezna funkcija, Xt
ukljucujuéi akutno zatajenje
bubrega, pogorsanje kroni¢nog
zatajenja bubrega, poremecaj
funkcije bubrega, povisene
razine kreatinina u serumu

Op¢i poremecaji i reakcije
na mjestu primjene

nervoza xt

astenija® Xt

reakcije na mjestu injekcije X!

Pretrage

smanjenje tjelesene tezine Xt

povisenje medunarodnog X3
normaliziranog omjera kod
istodobne primjene varfarina;
neke prijave bile su povezane s
krvarenjem

! Stopa temeljena na podacima iz dovrenih dugoro¢nih ispitivanja sigurnosti i djelotvornosti
eksenatida s trenutnim oslobadanjem , n = 5763 ukupno (bolesnika lije¢enih sulfonilurejom n =2971).
2U kontroliranim ispitivanjima s inzulinom kao usporednim lijekom, uz istodobnu primjenu
metformina i sulfonilureje, incidencija ovih nuspojava bila je podjednaka u bolesnika lijec¢enih
inzulinom i eksenatidom s trenutnim oslobadanjem.

% Podaci iz spontanih prijava (nepoznati nazivnik)

Kod primjene eksenatida s trenutnim oslobadanjem u kombinaciji s terapijom bazalnim inzulinom,
incidencija i vrste drugih primije¢enih nuspojava bile su sli¢ne onima opazenima tijekom kontroliranih
ispitivanja eksenatida u monoterapiji, u kombinaciji s metforminom i/ili sulfonilurejom, odnosno
tiazolidindionom s metforminom ili bez njega.



Opis odabranih nuspojava

Lijekovima izazvana trombocitopenija

Lijekovima izazvana trombocitopenija (engl. drug-induced thrombocytopenia, DITP) s
antitrombocitnim protutijelima ovisnima o eksenatidu prijavljena je u razdoblju nakon stavljanja lijeka
u promet. DITP je imunoloski posredovana reakcija koju uzrokuju protutijela reaktivna na trombocite
koja su ovisna o lijeku. Ta protutijela uzrokuju razaranje trombocita u prisutnosti senzibilizirajuceg
lijeka.

Hipoglikemija

U ispitivanjima bolesnika lije¢enih eksenatidom s trenutnim oslobadanjem i sulfonilureujom (s
metforminom ili bez njega), incidencija hipoglikemije povecala se u odnosu na placebo (23,5%
odnosno 25,2% naspram 12,6% odnosno 3,3%), a Cinilo se da ovisi i o dozi eksenatida s trenutnim
oslobadanjem i 0 dozi sulfonilureje.

Nije bilo klini¢ki znacajne razlike u incidenciji i tezini hipoglikemije pri primjeni eksenatida u odnosu
na placebo u kombinaciji s tiazolidindionom, s metforminom ili bez njega. Hipoglikemija je
prijavljena u 11% bolesnika lijecenih eksenatidom te 7% onih koji su primali placebo.

Vecina epizoda hipoglikemije bila je blagog do umjerenog intenziteta te je regulirana peroralnim
uzimanjem ugljikohidrata.

U 30-tjednom ispitivanju je prilikom dodavanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem ili placeba
postojecoj terapiji bazalnim inzulinom (inzulin glargin) protokolom predvideno smanjenje doze
bazalnog inzulina za 20% u bolesnika s vrijedno$¢u HbA1. od < 8,0%, kako bi se minimizirao rizik od
hipoglikemije. U obje su terapijske skupine doze titrirane kako bi se postigla ciljna razina glukoze u
plazmi nataste (vidjeti dio 5.1). Nije bilo klini¢ki zna¢ajnih razlika u incidenciji epizoda hipoglikemije
izmedu skupine koja je primala eksenatid s trenutnim oslobadanjem i skupine koja je primala placebo
(25% odnosno 29%). U skupini koja je primala eksenatid s trenutnim oslobadanjem nije bilo epizoda
izrazite hipoglikemije.

U 24-tjednom ispitivanju u kojemu je postojecoj terapiji eksenatidom s trenutnim oslobadanjem i
metforminom ili metforminom plus tiazolidindionom dodana suspenzija inzulina lispro s protaminom
odnosno inzulin glargin, incidencija bolesnika u kojih se javila barem jedna epizoda blage
hipoglikemije iznosila je 18% odnosno 9%, a jedan je bolesnik prijavio tesku hipoglikemiju. U
bolesnika Cija je postojeca terapija obuhvacala i sulfonilureju incidencija bolesnika u kojih se javila
barem jedna epizoda blage hipoglikemije bila je 48% odnosno 54%, a jedan je bolesnik prijavio
izrazitu hipoglikemiju.

Mucnina

Najcesce prijavljena nuspojava bila je muénina. 36% bolesnika lije¢enih eksenatidom s trenutnim
oslobadanjem u dozi od 5 pg ili 10 pg prijavilo je barem jednu epizodu muénine. Epizode muc¢nine
vecinom su bile blage do umjerene te su se pojavljivale u ovisnosti o dozi. U vecine bolesnika koji su
na pocetku lije¢enja osjetili muéninu njezina se uéestalost i tezina smanjila s nastavkom terapije.

Incidencija prekida lije¢enja zbog Stetnih dogadaja u dugoro¢nim kontroliranim ispitivanjima (16
tjedana ili dulje) iznosila je 8% za bolesnike lije¢ene eksenatidom s trenutnim oslobadanjem , 3% za
one koji su primali placebo i 1% za one lije¢ene inzulinom. Najée$¢i $tetni dogadaji koji su doveli do
prekida lije¢enja eksenatidom s trenutnim oslobadanjem bili su muénina (4% bolesnika) te povracanje
(1%). Manje od 1% bolesnika koji su primali placebo ili inzulin prekinulo je lijeCenje zbog mucnine ili
povracéanja.

Bolesnici lijeceni eksenatidom s trenutnim oslobadanjem su u otvorenim produzecima ispitivanjima
nakon 82 tjedna dozivjeli sli¢ne vrste nuspojava kao i u kontroliranim ispitivanjima.

Reakcije na mjestu injekcije
Reakcije na mjestu injekceije prijavljene su u priblizno 5,1% ispitanika koji su primali eksenatid s
trenutnim oslobadanjem u dugoro¢nim (16 tjedana ili dulje) kontroliranim ispitivanjima. Te su



reakcije obi¢no bile blage i uglavnom nisu dovele do obustave lije¢enja eksenatidom s trenutnim
oslobadanjem.

Imunogenost

U skladu s potencijalnim imunogenim svojstvima proteinskih i peptidnih farmaceutskih pripravaka,
bolesnici mogu razviti protutijela na eksenatid nakon lijecenja eksenatidom s trenutnim oslobadanjem.
U vecéine bolesnika koji razviju protutijela, razina titra se tijekom vremena smanjuje te ostaje niska
tijekom 82 tjedna.

U cjelini, postotak bolesnika pozitivnih na protutijela bio je podjednak u svim klinickim ispitivanjima.
Bolesnici koji razviju protutijela na eksenatid ¢e$¢e imaju reakcije na mjestu injekcije (primjerice,
crvenilo koze i svrbez), ali inace imaju slicne stope i vrste Stetnih dogadaja kao 1 oni koji nisu razvili
protutijela na eksenatid. U tri placebom kontrolirana ispitivanja (n=963) je 38% bolesnika imalo nizak
titar protutijela na eksenatid u 30. tjednu. U toj je skupini razina kontrole glikemije (HbA1c) uglavhom
bila usporediva s onom u bolesnika koji nisu razvili protutijela. Dodatnih 6% bolesnika imalo je visi
titar protutijela u 30. tjednu. Priblizno polovica od tih 6% (3% ukupnog broja bolesnika koji su primili
eksenatid s trenutnim oslobadanjem u kontroliranim ispitivanjima) nije imala vidljiv glikemijski
odgovor na trenutno oslobadajuci eksenatid. U tri kontrolirana ispitivanja s inzulinom kao usporednim
lijekom (n=790) u bolesnika lije¢enih eksenatidom s trenutnim oslobadanjem opazene su podjednaka
djelotvornost i Stetni dogadaji neovisno o titru protutijela.

Ispitivanjem uzoraka pozitivnih na protutijela iz jednog dugoro¢nog nekontroliranog ispitivanja nije
utvrdena znacajna krizna reaktivnost sa slicnim endogenim peptidima (glukagonom ili GLP-1).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Znakovi i simptomi predoziranja mogu ukljucivati teSku mucninu, jako povracanje te brz pad
koncentracije glukoze u krvi. U slucaju predoziranja treba zapoceti odgovarajuce potporno lijeCenje
(po mogucnosti parenteralno) u skladu s bolesnikovim klinickim znakovima i simptomima.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Analozi receptora peptida-1 nalik glukagonu (GLP-1), ATK oznaka:
A10BJO1.

Mehanizam djelovanja

Eksenatid je agonist receptora peptida-1 nalik glukagonu (engl. glucagon-like peptide-1, GLP-1) koji
iskazuje nekoliko antihiperglikemijskih aktivnosti peptida-1 nalik glukagonu (GLP-1). Slijed
aminokiselina u eksenatidu djelomi¢no se preklapa sa slijedom u ljudskom GLP-1. Dokazano je da se
eksenatid in vitro veze na poznati ljudski GLP-1 receptor i aktivira ga, uz mehanizam djelovanja
posredovan ciklickim AMP-om i/ili drugim unutarstani¢nim signalnim putevima.

Ovisno o glukozi, eksenatid povecava lucenje inzulina iz beta stanica gusterace. Kako se koncentracija
glukoze u krvi smanjuje, lucenje inzulina opada. Kada se eksenatid primjenjivao u kombinaciji samo s
metforminom, nije zabiljezena veca incidencija hipoglikemije u odnosu na placebo u kombinaciji
metforminom, $§to moze biti posljedica ovog inzulinotropnog mehanizma ovisnog o glukozi (vidjeti
dio 4.4).
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Eksenatid potiskuje lucenje glukagona, koje je neprimjereno povecano u bolesnika sa SeCernom
bolesc¢u tipa 2. Nize koncentracije glukagona dovode do smanjene jetrene produkcije glukoze.
Medutim, eksenatid ne umanjuje normalan odgovor glukagona i drugih hormona na hipoglikemiju.

Eksenatid usporava praznjenje zeluca te na taj nacin smanjuje brzinu kojom se glukoza iz hrane
pojavljuje u krvotoku.

Farmakodinamicki u€inci

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem poboljsava kontrolu glikemije u bolesnika sa Se¢ernom bolescu
tipa 2 putem neposrednih i kontinuiranih ucinaka snizenja koncentracije glukoze, kako postprandijalno
tako 1 nataste.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Ispitivanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem s metforminom, sulfonilurejom ili oba ova lijeka kao
osnovnom terapijom

Klini¢kim je ispitivanjima obuhvacéeno 3945 ispitanika (2997 lijecenih eksenatidom), od ¢ega 56%
muskaraca i 44% zena; 319 ispitanika (230 lijecenih eksenatidom) je bilo u dobi od > 70 godina, dok
ih je 34 (27 lijeCenih eksenatidom) bilo u dobi od > 75 godina.

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem je snizio vrijednosti HbA1c i tjelesnu tezinu u bolesnika lije¢enih
tijekom 30 tjedana u tri placebom kontrolirana ispitivanja, neovisno o tome je li eksenatid s trenutnim
oslobadanjem bio dodan metforminu, sulfonilureji ili kombinaciji tih dvaju lijekova. Navedena
snizenja HbA1¢ u pravilu su primije¢ena u 12. tjednu nakon pocetka lijeCenja. Vidjeti Tablicu 2.
SniZenje HbA1. se odrzalo, a gubitak tezine nastavio tijekom najmanje 82 tjedna u podskupini
bolesnika lije¢enih dozom od 10 pg dvaput na dan koji su dovrsili i placebom kontrolirana ispitivanja i
nekontrolirane produzetke ispitivanja (n=137).

Tablica 2: Kombinirani rezultati 30-tjednih placebom kontroliranih ispitivanja (svi bolesnici s
namjerom lijeCenja)

Placebo Eksenatid s Eksenatid s
trenutnim trenutnim
oslobadanjem 5 g oslobadanjem 10 pg
dvaput na dan dvaput na dan

N 483 480 483
Pocetni HbA1c (%) 8,48 8,42 8,45
Promjena HbA1 (%) u 0,08 -0,59 -0,89
odnosu na pocetnu

vrijednost

Udio bolesnika (%) koji su | 7,9 25,3 33,6
postigli HbAc < 7%

Udio bolesnika (%) koji su | 10,0 29,6 38,5
postigli HbAc < 7%

(bolesnici koji su dovrsili

ispitivanje)

Pocetna tjelesna tezina (kg) | 99,26 97,10 98,11
Promjena tjelesne tezineu | -0,65 -1,41 -1,91
odnosu na pocetnu (kg)

U ispitivanjima s inzulinom kao usporednim lijekom, eksenatid s trenutnim oslobadanjem (u dozi od

5 ug dvaput na dan tijekom 4 tjedna, a zatim 10 ug dvaput na dan) u kombinaciji s metforminom i
sulfonilurejom znacajno je (statisticki i klini¢ki) poboljsao kontrolu glikemije, mjereno snizenjem
HbA:c. Ovaj ucinak lijeenja usporediv je s onim inzulina glargina u 26-tjednom ispitivanju (prosjecna
doza inzulina 24,9 1U/dan, raspon 4-95 TU/dan, na kraju ispitivanja) odnosno s u¢inkom aspart
inzulina u 52-tjednom ispitivanju (prosje¢na doza inzulina 24,4 1U/dan, raspon 3-78 1U/dan, na kraju
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ispitivanja). Eksenatid s trenutnim oslobadanjem je snizio vrijednosti HbA. s 8,21% (n=228) odnosno
8,6% (n=222) za 1,13% odnosno 1,01%, inzulin glargin ga je snizio s 8,24% (n=227) za 1,10%, a
bifazi¢ni aspart inzulin s 8,67% (n=224) za 0,86%. Eksenatidom s trenutnim oslobadanjem postignut
je gubitak tjelesne tezine od 2,3 kg (2,6%) u 26-tjednom ispitivanju odnosno 2,5 kg (2,7%) u
52-tjednom ispitivanju, dok je lije¢enje inzulinom bilo udruzeno s poveéanjem tezine. Razlike izmedu
terapija (eksenatid s trenutnim oslobadanjem minus usporedni lijek) iznosile su -4,1 kg u 26-tjednom
ispitivanju te -5,4 kg u 52-tjednom ispitivanju. Profili glukoze u krvi dobiveni samokontrolom u
sedam vremenskih tocaka (prije i nakon obroka te u 3 sata ujutro) pokazali su znacajno nize
vrijednosti glukoze u postprandijalnim razdobljima nakon injekcije eksenatida s trenutnim
oslobadanjem u odnosu na inzulin. Koncentracije glukoze u krvi prije obroka bile su opéenito nize u
bolesnika koji su primali inzulin u odnosu na one koji su primali eksenatid s trenutnim oslobadanjem.
Prosje¢ne dnevne vrijednosti glukoze u krvi bile su sliéne kod primjene eksenatida s trenutnim
oslobadanjem i inzulina. U ovim je ispitivanjima incidencija hipoglikemije bila podjednaka kod
lije¢enja eksenatidom s trenutnim oslobadanjem i inzulinom.

Ispitivanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem s metforminom, tiazolidindionom ili kombinacijom
ovih dvaju lijekova kao osnovnom terapijom

Provedena su dva placebom kontrolirana ispitivanja: jedno u trajanju od 16 tjedana, s 121 bolesnikom
koji je primao eksenatid s trenutnim oslobadanjem i 112 bolesnika koji su primali placebo, a drugo u
trajanju od 26 tjedana, sa 111 bolesnika lijeenih eksenatidom s trenutnim oslobadanjem i 54
bolesnika koji su primali placebo. Medu bolesnicima koji su primali eksenatid s trenutnim
oslobadanjem, 12% ih je bilo lijeceno tiazolidindionom i eksenatidom s trenutnim oslobadanjem, a
njih 82% tiazolidindionom, metforminom i eksenatidom s trenutnim oslobadanjem. LijeCenje
eksenatidom s trenutnim oslobadanjem (u dozi od 5 pg dvaput na dan tijekom 4 tjedna, a zatim u dozi
od 10 pg dvaput na dan) je u 16-tjednom ispitivanju rezultiralo statisti¢ki znacajnim sniZzenjem od
pocetne vrijednosti HbA1c u odnosu na placebo (-0,7% naspram +0,1%), kao i zna¢ajnim smanjenjem
tjelesne tezine (-1,5 naspram 0 kg). Rezultati 26-tjednog ispitivanja bili su sli¢ni te su pokazali
statisti¢ki znacajno snizenje od pocetne vrijednosti HbA1c u odnosu na placebo (-0,8% naspram -
0,1%). Nije zabiljezena znacCajna razlika izmedu terapijskih skupina s obzirom na promjenu tjelesne
tezine od pocetne do zavrs$ne (-1,4 naspram -0,8 kg).

Kada se eksenatid s trenutnim oslobadanjem primjenjivao u kombinaciji s tiazolidindionom,
incidencija hipoglikemije bila je sli¢na onoj pri primjeni placeba u kombinaciji s tiazolidindionom.
Iskustva s bolesnicima starijima od 65 godina te onima s o$te¢enom funkcijom bubrega su oskudna.
Incidencija i vrsta drugih opaZenih $tetnih dogadaja bile su sli¢ne onima u 30-tjednim kontroliranim
klini¢kim ispitivanjima sa sulfonilurejom, metforminom odnosno kombinacijom tih dvaju lijekova.

Ispitivanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem u kombinaciji s bazalnim inzulinom

U 30-tjednom ispitivanju je terapiji inzulinom glarginom (sa ili bez metformina, pioglitazona ili oba
lijeka) dodan ili eksenatid s trenutnim oslobadanjem (u dozi od 5 pg dvaput na dan tijekom 4 tjedna, a
zatim 10 pg dvaput na dan) ili placebo. Tijekom ovog ispitivanja se u obje terapijske skupine inzulin
glargin titrirao pomocu algoritma koji odrazava trenutnu klini¢ku praksu do postizanja ciljne razine
glukoze u plazmi nataste od priblizno 5,6 mmol/l. Prosje¢na dob ispitanika iznosila je 59 godina, a
prosjecno trajanje Secerne bolesti 12,3 godine.

Na kraju ispitivanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem je (n=137) postignuto statisti¢ki znacajno
sniZenje vrijednosti HbA1. i tjelesne tezine u usporedbi s placebom (n=122). Eksenatid s trenutnim
oslobadanjem je snizio HbA1c za 1,7% s pocetnih 8,3%, dok je uz placebo vrijednost HbA1 Smanjena
za 1,0% s pocetnih 8,5%. Uz eksenatid s trenutnim oslobadanjem je 56% bolesnika postiglo
vrijednosti HbAxc od < 7%, a 42% vrijednosti od < 6,5%, dok je uz placebo navedene vrijednosti
postiglo 29% odnosno 13% bolesnika. Kod primjene eksenatida s trenutnim oslobadanjem zabiljezen
je gubitak tjelesne tezine od 1,8 kg od pocetnih 95 kg, dok je kod primjene placeba zabiljezen porast
tjelesne tezine za 1,0 kg od pocetnih 94 kg.

U skupini koja je primala eksenatid s trenutnim oslobadanjem doza inzulina povecana se za 13
jedinica na dan u usporedbi s 20 jedinica na dan u skupini koja je primala placebo. Eksenatid s
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trenutnim oslobadanjem je snizio razinu glukoze u serumu nata$te za 1,3 mmol/l, a placebo za 0,9
mmol/l. U skupini lijeGenoj eksenatidom s trenutnim oslobadanjem , u usporedbi sa skupinom koja je
primala placebo, ispitanici su imali znac¢ajno manje postprandijalne skokove glukoze u krvi nakon
jutarnjeg (- 2,0 naspram - 0,2 mmol/1) i ve€ernjeg obroka (- 1,6 naspram + 0,1 mmol/l), dok nije bilo
razlika izmedu terapija u podnevnom obroku.

U 24-tjednom ispitivanju je postojecoj terapiji eksenatidom s trenutnim oslobadanjem i metforminom,
metforminom i sulfonilurejom, metforminom i pioglitazonom dodana suspenzija inzulina lispro s
protaminom ili inzulin glargin. Vrijednosti HbAx. snizile su se s pocetnih 8,2% za 1,2% (n=170)
dodavanjem suspenzije inzulina lispro s protaminom odnosno za 1,4% (n=167) dodavanjem inzulina
glargina. U bolesnika koji su primali suspenziju inzulina lispro s protaminom opazen je porast tjelesne
tezine od 0,2 kg od pocetnih 102 kg, dok je u bolesnika koji su primali inzulin glargin zabiljezen
porast tjelesne tezine za 0,6 kg od pocetnih 103 kg.

U 30-tjednom, otvorenom ispitivanju neinferiornosti kontroliranom aktivnim komparatorom,
ocijenjena je sigurnost i djelotvornost eksenatida s trenutnim oslobadanjem (n=315) naspram titriranog
inzulina lispro triput dnevno (n=312) uz osnovnu optimiziranu terapiju bazalnog inzulina glargina i
metformina kod bolesnika s dijabetesom tipa 2.

Nakon faze optimizacije bazalnog inzulina (OBI), bolesnici sa HbA:. > 7,0% bili su randomizirani da
dodaju bilo eksenatid s trenutnim oslobadanjem bilo inzulin lispro na ve¢ postojeéi reZim uzimanja
inzulin glargina i metformina. U obje terapijske skupine, ispitanici su nastavili titrirati svoje doze
inzulin glargina koristenjem algoritma koji odrazava trenutnu klini¢ku praksu.

Svi bolesnici kojima je propisan eksenatid s trenutnim oslobadanjem na pocéetku su dobivali 5 pg
dvaput dnevno tijekom Cetiri tjedna. Nakon Cetiri tjedna, doza im je povecana na 10 pug dvaput dnevno.
Bolesnici u skupini lijeceni eksenatidom s trenutnim oslobadanjem sa HbA. < 8,0% na kraju faze OBI
smanjili su svoju dozu inzulin glargina za najmanje 10%.

Eksenatid s trenutnim oslobadanjem je snizio razinu HbAxc za 1,1% sa pocetne vrijednosti od 8,3% a
inzulin lispro je snizio HbA1c za 1,1% sa pocetne vrijednosti od 8,2% te je dokazana neinferiornost
eksenatida s trenutnim oslobadanjem naspram titriranog inzulina lispro. Postotak bolesnika koji su
ostvarili HbA1: < 7% bio je 47,9% sa eksenatidom s trenutnim oslobadanjem te 42,8% sa inzulinom
lispro. Gubitak tjelesne tezine od 2,6 kg od pocetne vrijedosti od 89,9 kg zapazen je sa eksenatidom s
trenutnim oslobadanjem dok je dobivanje na tjelesnoj tezini od 1,9 kg od pocetne vrijedosti od 89,3 kg
zapazenO kod inzulina lispro.

Razina lipida nataste
Eksenatid s trenutnim oslobadanjem nije pokazao $tetne ucinke na lipidne parametre. Uz gubitak
tjelesne tezine primijecen je trend opadanja vrijednosti triglicerida.

Funkcija beta-stanica

Klini¢ka ispitivanja eksenatida s trenutnim oslobadanjem ukazala su na pobolj$anje funkcije beta
stanica, koriste¢i mjere kao §to je procjena modela homeostaze (engl. Homeostasis Assessment Model,
HOMA-B) te omjer proinzulina i inzulina.

Farmakodinamicko ispitivanje pokazalo je da se u bolesnika sa SeCernom bolescu tipa 2 (n=13) kao
odgovor na intravenski bolus glukoze ponovno uspostavlja prva faza lucenja inzulina te poboljSava
druga faza luCenja inzulina.

Tjelesna teZina
U dugoro¢nim kontroliranim ispitivanjima u trajanju do 52 tjedna smanjenje tjelesne tezine je u

bolesnika lije¢enih eksenatidom s trenutnim oslobadanjem zabiljezeno bez obzira na pojavu muénine,
iako je to smanjenje bilo vece u skupini koja je patila od muénine (prosje¢no smanjenje od 2,4 kg
naspram 1,7 kg).

Zabiljezeno je da primjena eksenatida smanjuje unos hrane, zbog smanjena teka i poveéane sitosti.
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Pedijatrijska populacija

Djelotvornost i sigurnost eksenatida s trenutnim oslobadanjem ocjenjivale su se u 28-tjednom,
randomiziranom, dvostruko slijepom, placebom kontroliranom ispitivanju provedenom medu

120 bolesnika u dobi od 10 do 17 godina sa Sec¢ernom boles¢u tipa 2, ¢iji je HbAc iznosio od 6,5% do
10,5% te koji prethodno ili nisu bili lije¢eni antidijabeticima ili su primali samo metformin, samo
sulfonilureju ili metformin u kombinaciji sa sulfonilurejom. Bolesnici su primali eksenatid s trenutnim
oslobadanjem u dozi od 5 pg, eksenatid s trenutnim oslobadanjem u dozi od 10 pg ili placebo u
jednakoj dozi, uz doziranje dvaput dnevno tijekom 28 tjedana. Primarna mjera ishoda za djelotvornost
bila je promjena vrijednosti HbA;. od pocetka ispitivanja do 28. tjedna lijecenja; razlika izmedu
lijecenja (objedinjene doze) u odnosu na placebo nije bila statisti¢ki znacajna [-0,28% (95% CI: -1,01;
0,45)]. U tom pedijatrijskom ispitivanju nije doslo do novih saznanja vezanih uz sigurnost primjene.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon supkutane primjene u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2, medijan vr$ne koncentracije
eksenatida u plazmi postize se za 2 sata. Nakon supkutane primjene jedne doze eskanatida od 10 pg je
prosje¢na vr$na koncentracija eksenatida (Cmax) bila 211 pg/ml, a ukupna prosjecna povrsina ispod
krivulje (AUCo.inf) iznosila je 1036 pgeh/ml. Izlozenost eksenatidu proporcionalno se povecavala u
terapijskom rasponu doza izmedu 5 pg i 10 pg. Podjednaka se izlozenost postize primjenom
eksenatida u abdomen, bedro ili ruku.

Distribucija

Prosjecan prividni volumen distribucije eksenatida nakon supkutane primjene jedne doze iznosi 28 I.

Biotransformacija i eliminacija

Neklinicka istrazivanja pokazala su da se eksenatid uglavnom eliminira glomerularnom filtracijom s
naknadnom proteolitickom razgradnjom. U klinickim ispitivanjima prosjecan prividni klirens
ekstanatida iznosi 9 I/h, a prosje¢an terminalni poluvijek 2,4 sata. Ova farmakokineti¢ka svojstva
eksenatida neovisna su o dozi.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim (Klirens kreatinina 50 do 80 ml/min) ili umjerenim ostec¢enjem funkcije bubrega
(klirens kreatinina 30 do 50 ml/min), klirens eksenatida bio je malo umanjen u usporedbi s osobama s
normalnom bubreznom funkcijom (13% manji kod blagog, a 36% manji kod umjerenog ostecenja
funkcije bubrega). Klirens je bio zna¢ajno smanjen, za 84%, u bolesnika u terminalnoj fazi bubrezne
bolesti lije¢enih dijalizom (vidjeti dio 4.2).

Ostecenje funkcije jetre

Nisu provedena farmakokineticka ispitivanja u bolesnika s ostec¢enjem funkcije jetre. Eksenatid se
primarno odstranjuje putem bubrega, stoga se ne ocekuje da ¢e disfunkcija jetre utjecati na
koncentracije eksenatida u krvi.

Spol i rasa
Spol i rasa nemaju klini¢ki znacajnog utjecaja na farmakokinetiku eksenatida.

Starije osobe

Podaci o starijim osobama iz dugoro¢nih kontroliranih ispitivanja podaci su malobrojni, no ne ukazuju
na izrazite promjene u izlozenosti eksenatidu s pove¢anjem dobi do priblizno 75 godina. U
farmakokineti¢kom ispitivanju u bolesnika sa Secernom bolescu tipa 2, primjena eksenatida (10 pg)
rezultirala je prosjecnim povecanjem AUC-a eksenatida za 36% u 15 starijih ispitanika u dobi od 75
do 85 godina u usporedbi s 15 ispitanika u dobi od 45 do 65 godina, $to je najvjerojatnije povezano sa
smanjenom bubreznom funkcijom u starijoj dobnoj skupini (vidjeti dio 4.2).

14



Pedijatrijska populacija

U farmakokinetickom ispitivanju s primjenom jedne doze eksenatida dvaput na dan u 13 bolesnika sa
Se¢ernom bolescu tipa 2 u dobi izmedu 12 i 16 godina, primjena eksenatida (5 pg) rezultirala je nesto
nizim prosjecnim vrijednostima AUC-a (16% niZe) i Cmax (25% nize) u odnosu na vrijednosti
zabiljezene u odraslih.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza i genotoksi¢nosti.

U zenki Stakora koje su primale eksenatid tijekom 2 godine opazena je povecana incidencija benignih
adenoma C-stanica $titnjace pri najvecoj dozi od 250 pg/kg na dan, koja je proizvela izlozenost
eksenatidu u plazmi 130 puta vecu od klinicke izlozenosti u ljudi. Ova incidencija nije bila statisticki
znacajna nakon korekcije za prezivljenje. Nije opazen tumorogeni odgovor kod muzjaka Stakora niti
kod miSeva oba spola.

IstraZivanja na Zivotinjama nisu ukazala na izravne Stetne uéinke s obzirom na plodnost ili graviditet.
Visoke doze eksenatida tijekom srednje faze gestacije izazvale su ucinke na kosturu te usporile fetalni
rast u miSeva i kuni¢a. Neonatalni rast smanjen je u miseva izlozenih visokim dozama tijekom kasnije
faze gestacije i laktacije.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

metakrezol

manitol

acetatna kiselina, ledena

natrijev acetat trihidrat

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja inkompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Brizgalica u uporabi:
30 dana.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

U uporabi:
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Brizgalica se ne smije Cuvati s pricvr§¢enom iglom.
Vratiti zatvara¢ na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.
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6.5 VrstaisadrZzaj spremnika

Stakleni ulozak (staklo tipa ), s gumenim (bromobutil) klipom, gumenim diskom i aluminijskim
prstenom. Jedan ulozak je ugraden u jednokratnu injekcijsku brizgalicu (brizgalicu).

5 ug: Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 doza (priblizno 1,2 ml otopine).
10 pg: Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 doza (priblizno 2,4 ml otopine).

Velicina pakiranja: 1 i 3 brizgalice. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Igle za injekciju nisu ukljucene.

Igle proizvodaca Becton, Dickinson and Company prikladne su za uporabu s Byetta brizgalicom.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Bolesnika treba uputiti da nakon svake injekcije zbrine iglu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Upute za uporabu
Lijek Byetta smije primjenjivati samo jedna osoba.

Moraju se pazljivo slijediti upute za uporabu brizgalice, koje su prilozene uz Uputu o lijeku.
Brizgalica se ne smije ¢uvati sa pri¢vrs¢enom iglom.
Byetta se ne smije upotrijebiti ako su vidljive Cestice ili je otopina zamuéena i/ili obojana.

Ne koristite lijek Byetta ako bilo zamrznut.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svedska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/06/362/001-4

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20. studenog 2006.

Datum posljednje obnove odobrenja: 22. srpnja 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU | UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za pustanje serije lijeka u promet

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertdlje
Svedska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.
B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodi¢ka izvjeSc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

e na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije
ili minimizacije rizika).
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PRILOG IlIl.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Byetta 5 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
eksenatid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH )TVARI

Jedna doza sadrzi 5 mikrograma eksenatida.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Manitol, ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, voda za injekcije.
Takoder sadrzi metakrezol. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica (60 doza)
3 brizgalice (3 x 60 doza)

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Dvaput na dan.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku i upute za uporabu brizgalice.

Za supkutanu primjenu.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Brizgalicu baciti 30 dana nakon prve uporabe.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Nakon prve uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25 °C najdulje 30 dana.
Ne Cuvati s pric¢vrs¢enom iglom.

Vratiti zatvara¢ na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertalje
Svedska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

byetta 5

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Byetta 5 g injekcija
eksenatid
Za supkutanu primjenu.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

60 doza (1,2 ml)

| 6. DRUGO

AstraZeneca AB
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Byetta 10 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
eksenatid

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza sadrzi 10 mikrograma eksenatida.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Manitol, ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat, voda za injekcije.
Takoder sadrzi metakrezol. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 brizgalica (60 doza)
3 brizgalice (3 x 60 doza)

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Dvaput na dan.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku i upute za uporabu brizgalice.

Za supkutanu primjenu.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Brizgalicu baciti 30 dana nakon prve uporabe.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Nakon prve uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25 °C najdulje 30 dana. Ne ¢uvati s pri¢vriéenom
iglom.

Vratiti zatvarac¢ na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertalje
Svedska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

byetta 10

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Byetta 10 ug injekcija
eksenatid
Za supkutanu primjenu.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

60 doza (2,4 ml)

| 6. DRUGO

AstraZeneca AB

26



B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Byetta 5 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Byetta 10 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
eksenatid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri u
dijabetoloskoj ambulanti.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru u dijabetoloskoj ambulanti. To ukljuc¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Byetta i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Byetta
Kako primjenjivati lijek Byetta

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Byetta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

U Wb

1. Sto je Byetta i za §to se Koristi

Byetta sadrzi djelatnu tvar eksenatid. To je lijek za injekcijsku primjenu koji se koristi za pobolj$anje
kontrole Secera u krvi u odraslih osoba sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 (Se¢ernom boles¢u neovisnom o
inzulinu).

Byetta se Kkoristi s drugim lijekovima za lijeenje Secerne bolesti koji se zovu metformin, sulfonilureje,
tiazolidindioni te bazalni i dugodjelujuci inzulini. Lije¢nik Vam je sada propisao lijek Byetta kao
dodatni lijek koji pomaze regulirati razinu Secera u krvi. Nastavite provoditi svoj plan prehrane i
tjelovjezbe.

Imate Secernu bolest jer Vas organizam ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine Se¢era u krvi ili
Vase tijelo ne moze iskoristiti inzulin na pravi nacin. Lijek u lijeku Byetta pomaze Vasem organizmu
da poveca stvaranje inzulina kada su razine Secera u krvi visoke.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Byetta

Nemojte primjenjivati lijek Byetta

- ako ste alergi¢ni na eksenatid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Prije primjene lijeka Byetta, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri u

dijabetoloskoj ambulanti u vezi sljedeceg:

- Primjena ovog lijeka u kombinaciji sa sulfonilurejom jer moze do¢i do snizenja razine Secera u
krvi (hipoglikemije). Ako niste sigurni sadrzi li neki od Vasih drugih lijekova sulfonilureju,

upitajte svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru u dijabetoloskoj ambulanti.
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- Ako imate Sec¢ernu bolest tipa 1 ili dijabeti¢ku ketoacidozu (opasno stanje koje se moze javiti
kod Secerne bolesti), ne smijete primjenjivati ovaj lijek.

- Kako injicirati ovaj lijek. Lijek se mora injicirati pod kozu, a ne u venu ili u misic.

- Ako imate jakih tegoba sa sporim praznjenjem zeluca ili probavom hrane, primjena ovog lijeka
se ne preporucuje. Djelatna tvar ovog lijeka usporava praznjene Zeluca, pa hrana sporije prolazi
kroz zeludac.

- Ako ste ikada imali upalu gusterace (pankreatitis) (pogledajte dio 4).

- Ako prebrzo gubite na tezini (vise od 1,5 kg tjedno), obratite se lije¢niku jer to moZe uzrokovati
poteskoce kao Sto su Zu¢ni kamenci.

- Ako imate tesku bolest bubrega ili se lijecite dijalizom, primjena ovog lijeka se ne preporucuje.
Malo je iskustva s primjenom ovog lijeka u bolesnika s bubreznim tegobama.

- Ako znate da Cete biti podvrgnuti kirursSkom zahvatu u kojem ¢ete biti pod anestezijom (u stanju
sna), obavijestite svojeg lije¢nika da uzimate lijek Byetta.

Lijek Byetta nije inzulin te se stoga ne smije koristiti kao zamjena za inzulin.
Djeca i adolescenti

Nemojte primjenjivati ovaj lijek u djece i adolescenata mladih od 18 godina, jer nema iskustava s
primjenom ovog lijeka u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Byetta

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, pogotovo:

- lijekove koji se koriste za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2 Koji djeluju na isti nacin kao Byetta
(npr. liraglutid i eksenatid sa produljenim oslobadanjem), jer se uzimanje tih lijekova s lijekom
Byetta ne preporucuje

- lijekove koji se koriste za razrjedivanje krvi (antikoagulanse), npr. varfarin, jer ¢e Vam trebati
dodatno pracenje promjena u INR-u (mjera razrjedenja krvi) tijekom pocetka terapije ovim
lijekom.

Upitajte svog lije¢nika trebate li promijeniti vrijeme uzimanja bilo kojih tableta, jer ovaj lijek usporava
praznjenje Zeluca i moze utjecati na lijekove koji moraju brzo pro¢i kroz zeludac, npr.

- Zelu¢anootporne tablete ili kapsule (npr. lijekovi koji smanjuju kiselinu u Zzelucu (inhibitori
protonske pumpe)) koje ne smiju predugo ostati u zelucu i mozda Ce ih trebati uzimati jedan sat
prije ili Cetiri sata nakon ovog lijeka.

- Neke antibiotike ¢ete mozda trebati uzimati jedan sat prije injekcije lijeka Byetta.

- Tablete koje morate uzimati s hranom je mozda najbolje uzimati uz onaj obrok uz koji ne
primjenjujete ovaj lijek.

Byetta s hranom

Primijenite ovaj lijek bilo kada unutar 60 minuta (1 sat) prije obroka. (Vidjeti dio 3 ,,Kako
primjenjivati lijek Byetta™). Ovaj lijek se ne smije primjenjivati nakon obroka.

Trudnoéa i dojenje
Nije poznato moze li ovaj lijek nastetiti Vasem nerodenom djetetu. AKo ste trudni, mislite da biste
mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego

uzmete ovaj lijek, jer se ne smije koristiti tijekom trudnoce.

Nije poznato izlucuje li se eksenatid u majcino mlijeko. Ovaj lijek se ne smije koristiti ako dojite.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ako primjenjujete ovaj lijek u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom, moze do¢i do snizenja
razine Secera u krvi (hipoglikemije). Hipoglikemija moze umanyjiti sposobnost koncentracije. Imajte
ovaj moguci problem na umu u svim situacijama u kojima biste mogli ugroziti sebe i druge (npr.
voznja automobila ili rukovanje strojevima).

Byetta sadrzi metakrezol
Metakrezol moze izazvati alergijske reakcije.

Byetta sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati lijek Byetta

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili medicinska sestra u
dijabetoloskoj ambulanti. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom u
dijabetoloskoj ambulanti ako niste sigurni.

Byetta je dostupna u dvije jacine: Byetta 5 mikrograma i Byetta 10 mikrograma. Lije¢nik ¢e Vam
mozda reci da za pocetak koristite lijek Byetta 5 mikrograma dvaput na dan. Nakon $to ste 30 dana
primjenjivali lijek Byetta 5 mikrograma dvaput na dan, lije¢nik Vam moze povecati dozu lijeka Byetta
na 10 mikrograma dvaput na dan.

Ako ste stariji od 70 godina ili imate tegoba s bubrezima, mozda ¢e Vam trebati vise od 30 dana da
pocnete dobro podnositi dozu lijeka Byetta od 5 mikrograma te Vam lijecnik mozda nece povecati
dozu.

Svoju ¢ete dozu primiti jednom injekcijom iz napunjene brizgalice. Nemojte mijenjati dozu ako Vam
to nije rekao lijecnik.

Morate injicirati ovaj lijek bilo kada unutar 60 minuta (sat vremena) prije jutarnjeg i ve¢ernjeg obroka
ili prije dvaju glavnih dnevnih obroka, izmedu kojih vremenski razmak mora biti najmanje 6 sati. Ne
smijete primijeniti ovaj lijek nakon obroka.

Ovaj lijek morate primjeniti injekcijom pod koZu (supkutanom injekcijom) u podruéju natkoljenice
(bedra), trbuha (abdomena) ili nadlaktice. Ako koristite lijek Byetta i inzulin, morate ih primijeniti u
dvije zasebne injekcije.

Necete morati svakodnevno kontrolirati razinu Secera u krvi kako biste odredili dozu lijeka Byetta.
Medutim, ako istodobno primjenjujete i sulfonilureju ili inzulin, lije¢nik ¢e Vam mozda re¢i da
kontrolirate razine $ecera u krvi kako biste podesili dozu sulfonilureje ili inzulina. Ako primjenjujete
inzulin, Vas ¢e vas lijecnik uputiti kako da smanjite dozu inzulina te ¢e Vam preporuciti da ucestalije
pratite razinu Secera u krvi kako biste izbjegli hiperglikemiju (visoka razina Secera u krvi) i dijabeticku
ketoacidozu (komplikacija dijabetesa koja se pojavljuje ako organizam ne moze razgraditi glukozu jer
nema dovoljno inzulina).

Pogledajte priloZene Upute za uporabu brizgalice kako biste saznali kako koristiti Byetta
brizgalicu.

Prije prve uporabe Vas lijecnik ili medicinska sestra Vas moraju nauciti kako ¢ete primijeniti lijek
Byetta.

Igle proizvodaca Becton, Dickinson and Company prikladne su za uporabu s Byetta brizgalicom. Igle
za injiciranje nisu ukljucene.
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Za svaku injekciju upotrijebite novu iglu i zbrinite je nakon svake uporabe. Ovaj je lijek namijenjen
Vama; nikada nemojte dijeliti Byetta brizgalicu s drugim osobama.

AKo primijenite viSe lijeka Byetta nego $to ste trebali

Ako primijenite vise ovog lijeka nego $to ste trebali, odmah se obratite se lije¢niku ili otidite u
bolnicu. Primjena prevelike doze ovog lijeka moze izazvati mu¢ninu, povraéanje, omaglicu ili
simptome niske razine $ecera u krvi (pogledajte dio 4).

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Byetta

Ako propustite dozu ovog lijeka, preskocite tu dozu i primijenite sljede¢u dozu u predvideno vrijeme.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu ili povecati koli¢inu sljede¢e doze kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati lijek Byetta

Ako smatrate da trebate prestati primjenjivati ovaj lijek, prvo se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.
Prestanak primjene ovog lijeka moze utjecati na razinu Secera u krvi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri u dijabetoloskoj ambulanti.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Teske alergijske reakcije (anafilaksija) prijavljene su rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba).

Odmabh se javite svom lijecniku ako primijetite simptome kao $to su:
o oticanje lica, jezika ili grla (angioedem)

o osip, svrbez i naglo oticanje tkiva vrata, lica, usta ili grla

o otezano gutanje

o koprivnjaca i otezano disanje

Slu¢ajevi upale gusterace (pankreatitis) su prijavljeni (uéestalost nije poznata) u bolesnika koji su
primali ovaj lijek. Pankreatitis moZe biti ozbiljna bolest koja moZe biti opasna po Zivot.

o Obavijestite lije¢nika ako ste imali pankreatitis, Zu¢ne kamence, probleme s alkoholizmom ili
vrlo visoke vrijednosti triglicerida. Ova medicinska stanja mogu povecati rizik od pankreatitisa,
odnosno ponovne pojave pankreatitisa, bez obzira uzimate li ovaj lijek ili ne.

o PRESTANITE uzimati ovaj lijek i odmah se javite svom lijecniku ako osjetite jaku i ustrajnu
bol u trbuhu, s povracanjem ili bez njega, jer biste mogli imati upalu gusterace (pankreatitis).

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e mucnina, (mucnina je najcesca u pocetku lijeenja ovim lijekom, a u vecine se bolesnika
smanjuje s vremenom)
e povracanje
o proljev
o hipoglikemija

Kada se ovaj lijek primjenjuje s lijekovima koji sadrze sulfonilureju ili inzulin, vrlo ¢esto moze do¢i
do pojave niske razine Secera u krvi (hipoglikemija, uglavnom blaga do umjerena). Mozda Ce trebati
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sniziti dozu lijeka koji sadrZi sulfonilureju ili inzulin tijekom lijeCenja ovim lijekom. Znakovi i
simptomi niske razine Secera u krvi uklju¢uju glavobolju, omamljenost, slabost, omaglicu, smetenost,
razdrazljivost, glad, ubrzani otkucaji srca, znojenje i osjecaj nervoze. Lije¢nik ¢e Vam reéi kako
trebate postupiti u slu¢aju niske razine secera u krvi.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e omaglica
e glavobolja
e osjecaj nervoze
e zatvor
e bol u podrucju trbuha
e nadutost
e probavne tegobe
e svrbez (sa ili bez osipa)
o plinovi (vjetrovi)
¢ pojacano znojenje
e gubitak energije i snage
e 7garavica
e smanjen tek

Ovaj lijek moze smanyjiti tek, koli¢inu hrane koju jedete kao i tjelesnu tezinu.

Ako prebrzo gubite na tjelesnoj teZini (vise od 1,5 kg na tjedan), porazgovarajte o tome sa svojim
lije¢nikom jer to moze uzrokovati poteskoce kao $to su zu¢ni kamenci.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
¢ smanjenje bubrezne funkcije
e dehidracija, uobicajeno povezana sa muéninom, povra¢anjem i/ili proljevom
¢ neobican okus u ustima
e podrigivanje
e reakcije na mjestu injekcije (crvenilo)
e pospanost
e gubitak kose
e gubitak tjelesne tezine
¢ odgoda u praznjenju zeluca
e upala zuénog mjehura
e zucni kamenci

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e intestinalna opstrukcija (zastoj u crijevima)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Osim navedenih, prijavljene su i neke druge nuspojave:
e krvarenje ili stvaranje modrica lakse nego $to je normalno zbog niske razine trombocita (krvnih
plocica) u krvi.
e promjene vrijednosti INR-a (mjerilo zgruSavanja krvi) prijavljene su kada je lijek primijenjen
zajedno s varfarinom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru
u dijabetoloskoj ambulanti. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Byetta
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Nakon prve uporabe, duvajte brizgalicu na temperaturi ispod 25°C
najdulje 30 dana. Odlozite koristenu brizgalicu u otpad nakon 30 dana, ¢ak ako je u brizgalici i
preostalo nesto lijeka.

Vratite zatvarac na brizgalicu radi zastite od svjetlosti. Ne zamrzavati. Byetta brizgalica koja je bila
zamrznuta mora se baciti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako su u otopini vidljive Eestice ili je otopina zamucena ili obojena.

Nemojte Cuvati brizgalicu s pricvr§¢enom iglom. Ako igla ostane na brizgalici, lijek moze istjecati iz
brizgalice ili se u ulosku mogu stvoriti mjehuriéi zraka.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Byetta sadrZi

- Djelatna tvar je eksenatid.

- Dostupne su dvije napunjene brizgalice. Jednom se primjenjuju doze od 5 mikrograma, a
drugom doze od 10 mikrograma.

- Jedna doza Byetta 5 mikrograma otopine za injekciju (injekcija) sadrzi 5 mikrograma
eksenatida u 20 mikrolitara.

- Jedna doza Byetta 10 mikrograma otopine za injekciju (injekcija) sadrzi 10 mikrograma
eksenatida u 40 mikrolitara.

- Jedan mililitar (ml) otopine za injekciju sadrzi 0,25 miligrama (mg) eksenatida.

- Pomoc¢ne tvari su: metakrezol (44 mikrograma po dozi u lijeku Byetta 5 mikrograma otopina za
injekciju te 88 mikrograma po dozi u lijeku Byetta 10 mikrograma otopina za injekciju),
manitol, ledena acetatna kiselina, natrijev acetat trihidrat i voda za injekcije. (vidjeti dio 2).

Kako Byetta izgleda i sadrzaj pakiranja

Byetta je bistra i bezbojna tekucina (otopina za injekciju) napunjena u stakleni ulozak koji se nalazi
unutar brizgalice. Kada se brizgalica isprazni, ne moZzete je ponovno upotrijebiti. U svakoj brizgalici
nalazi se 60 doza lijeka, $to omogucuje primjenu dvije injekcije na dan tijekom 30 dana.

Byetta je dostupna u veli¢inama pakiranja od 1 i 3 napunjene brizgalice. Na trziStu se ne moraju
nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sédertalje

Svedska

Proizvodac¢

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sédertalje
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Svedska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Bbbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +370 5 2660550
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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: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 24573 00

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

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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



Kbnpog Sverige

AMéxtop Pappaxevtik ATd AstraZeneca AB

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

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu/.
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UPUTE ZA UPORABU BRIZGALICE
Byetta 5 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
(eksenatid)

N aa‘ll

SADRZAJ UPUTE ZA UPORABU

Dio 1. — STO TREBATE ZNATI O SVOJOJ BYETTA BRIZGALICI

Dio 2. — POCETAK UPORABE: ZA KORISNIKE KOJI PRVI PUT KORISTE
BRIZGALICU ILI KORISTE NOVU BRIZGALICU

Dio 3. — REDOVITA UPORABA: ZA KORISNIKE KOJI SU VEC PODESILI SVOJU
BRIZGALICU

Dio 4. — CESTA PITANJA: ZA PITANJA U VEZI S BRIZGALICOM

Dio 1. STO TREBATE ZNATI O SVOJOJ BYETTA BRIZGALICI

Procitajte ovaj dio u cijelosti prije nego zapocnete s uporabom. Potom prijedite na Dio 2. -
Pocetak uporabe.

Pazljivo procitajte ove upute PRIJE uporabe Byetta brizgalice. Takoder procitajte uputu o lijeku
Byetta koja se nalazi u pakiranju Byetta brizgalice.

Brizgalicu morate upotrebljavati na pravilan nacin kako biste imali najvise koristi od lijeka Byetta.
Ako se ne pridrzavate ovih uputa u potpunosti, moze doé¢i do pogreske u doziranju, oste¢enja
brizgalice ili infekcije.

Ove upute ne zamjenjuju razgovor sa zdravstvenim radnikom o Vasoj bolesti ili lijeenju. Ako
imate poteskoca s uporabom Byetta brizgalice, obratite se svom zdravstvenom radniku.

VAZNE INFORMACIJE O VASOJ BYETTA BRIZGALICI

o Byetta se injicira dvaput na dan, a brizgalica sadrzi dovoljno lijeka za 30 dana. Ne morate
odmijeravati doze, brizgalica odmjerava svaku dozu za Vas.
. NEMOJTE PRENOSITI LIJEK IZ BYETTA BRIZGALICE U STRCALJKU.

o Ako Vam se ¢ini da je neki dio brizgalice slomljen ili oStec¢en, nemojte je koristiti.

o Nemojte dijeliti svoju brizgalicu niti igle s drugim osobama jer to nosi rizik od prijenosa
zaraznih Cestica.

o Uporaba ove brizgalice ne preporucuje se slijepim i slabovidnim osobama. Bit ¢e im potrebna

pomo¢ osobe koja je obucena za uporabu brizgalice.
o Zdravstveni djelatnici i drugi skrbnici moraju slijediti lokalne propise ili propise ustanove za
rukovanje i zbrinjavanje igala.

. Slijedite upute za higijensku tehniku injiciranja koju Vam je preporucio zdravstveni
radnik.
o Slijedite upute u dijelu 2. samo za podesavanje nove brizgalice prije prve uporabe.

o Slijedite upute u dijelu 3. kod svake injekcije.

O IGLAMA ZA INJICIRANJE

Vasa Byetta brizgalica prikladna je za uporabu s iglama za brizgalicu proizvodaca Becton, Dickinson
and Company.

Moram li upotrijebiti novu iglu za svaku injekciju?
o Da. Ne smijete ponovno Koristiti istu iglu.
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o Nakon svakog injiciranja odmah skinite iglu. Tako Cete sprijeciti istjecanje lijeka Byetta i
stvaranje mjehuri¢a zraka, smanjiti moguénost zacepljenja igle 1 umanyjiti rizik od infekcije.
o Nikada ne priti§¢ite gumb za injiciranje na brizgalici ako igla nije pric¢vrs¢ena.

Na koji nacin trebam zbrinuti igle?

o Upotrijebljene igle odlozite u spremnik otporan na probijanje ili onako kako preporucuju vasi
zdravstveni radnici.
o Nemojte baciti u otpad brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

CUVANJE BYETTA BRIZGALICE

Kako trebam ¢uvati svoju Byetta brizgalicu?

o Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C).

Ne zamrzavati. Byetta brizgalica koja je bila zamrznuta mora se baciti.

Nakon prve uporabe ¢uvajte Byetta brizgalicu na temperaturi ispod 25°C.

Vratite zatvara¢ na brizgalicu radi zastite od svjetlosti.

Nemojte ¢uvati Byetta brizgalicu s pri¢vrs¢enom iglom. Ako igla ostane na brizgalici, lijek
moze istjecati iz Byetta brizgalice ili se u ulosku mogu stvoriti mjehurici zraka.

Cuvajte svoju brizgalicu i igle izvan pogleda i dohvata djece.

Koliko dugo mogu koristiti Byetta brizgalicu?

o Koristite Byetta brizgalicu samo 30 dana nakon §to ste novu brizgalicu podesili za prvo
koristenje.
Upotrijebljenu Byetta brizgalicu nakon 30 dana bacite u otpad, ¢ak i ako je u brizgalici
preostalo nesto lijeka.

o U dolje navedena polja upisite datum prve uporabe brizgalice te datum 30 dana nakon toga:

Datum prve uporabe
Datum kada brizgalicu treba baciti u otpad

o Byetta se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i pakiranju
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Kako trebam ¢istiti Byetta brizgalicu?

o Ako je potrebno, prebrisite vanjski dio brizgalice ¢istom, vlaznom krpom.

o Tijekom uobicajenog koristenja na vanjskom se vrhu uloska mogu pojaviti bijele Cestice.
Mozete ih ukloniti rup¢i¢em ili vatom natopljenom alkoholom.

Proditajte priloZenu uputu o lijeku Byetta. Za dodatne informacije obratite se svom
zdravstvenom radniku.

Dio 2. POCETAK UPORABE

Proitajte i slijedite upute u ovom dijelu tek nakon §to ste pro¢itali Dio 1. - Sto trebate znati o
svojoj Byetta brizgalici.

Podesite novu brizgalicu neposredno prije prve uporabe. Slijedite upute u dijelu Pode$avanje nove

brizgalice samo jedanput. Prilikom redovite uporabe nemojte ponavljati korake za podesavanje
nove brizgalice. Ako to u€inite, ponestat ¢e Vam lijeka Byetta prije isteka 30 dana.
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DIJELOVI BYETTA BRIZGALICE

. .

Plavi zatvara¢ brizgalice Ulozak Tekué¢ina  Naljepnica Prozoréi¢ Gumbza Gumb za
Byetta za doziranje injiciranje
doziranje
DIJELOVI IGLE SIMBOLI U PROZORCICU ZA
(Igle nisu prilozene) DOZIRANJE
[+ spremno za izvlaenje gumba za
doziranje

. 4] spremno za okretanje radi
| A ‘ namjestanja doze

@ spremno za injiciranje doze od
5 mikrograma (j1g)

Vanjski Unutarnji  Igla Papirnata (4  gumb za doziranje je utisnut i
Stitnik igle  $titnik zastita spreman za novo namjestanje
igle

PODESAVANJE NOVE BRIZGALICE - UCINITE OVO SAMO JEDANPUT

KORAK A. Provjerite brizgalicu

S

o Prije uporabe operite ruke.
o Provjerite naljepnicu brizgalice kako biste bili sigurni da je to Vasa brizgalica od 5 mikrograma.
. Skinite plavi zatvarac brizgalice.

Provijerite lijek Byetta u ulosku. Tekucina mora biti bistra, bezbojna i bez Cestica. Ako nije, nemojte je
upotrijebiti.
Napomena: Mali mjehuri¢ zraka u ulosku je uobicajen.

KORAK B. Pricvrstite iglu

. Skinite papirnatu zastitu s vanjskog Stitnika igle.
. Gurnite vanjski $titnik igle koji sadrzi iglu ravno na brizgalicu, a zatim navijte iglu dok se ne
ucvrsti.
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. Skinite vanjski §titnik igle. Nemojte ga baciti. Vanjski $titnik ¢ete ponovno upotrijebiti za
skidanje igle s brizgalice nakon injekcije.

. Skinite unutarn;ji $titnik igle. Mozda ¢e se pojaviti kapljica tekucine. To je normalno.

KORAK C. Odaberite dozu

J Provijerite je li u prozor¢icu za doziranje simbol . Ako nije, okrecite gumb za doziranje u

. . .. == .. v, . .
smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se ne pojavi u prozorcicu za doziranje.

. Okrecite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi na simbolu @
Pazite da se podcrtana znamenka 5 nalazi u sredini prozor¢i¢a za doziranje.

Napomena: Ako ne mozete okrenuti gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu do simbola @,
pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

39



KORAK D. Pripremite brizgalicu

. Usmijerite iglu brizgalice prema gore i od sebe.

it

PRITISNITE I DRZITE

. Palcem ¢vrsto pritisnite gumb za injiciranje dok se ne zaustavi, a zatim nastavite drzati
gumb za injiciranje pritisnutim dok polako brojite do 5.

. Ako iz vrha igle ne izade mlaz ili nekoliko kapi, ponovite korake C i D.

. Priprema brizgalice je dovrSena kada se u sredini prozor¢ic¢a za doziranje nalazi simbol E] |
kada ste vidjeli da je iz vrha igle izasao mlaz ili nekoliko kapi.

Napomena: Ako ne vidite teku¢inu nakon 4 pokusaja, pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 3., u
Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

KORAK E. Dovrsite podesavanje nove brizgalice

&

o Okrecite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se u

prozorcicu za doziranje ne pojavi simbol .

. Sada je dovrSeno podesavanje nove brizgalice. Ne ponavljajte korake u Dijelu 2. kod redovite
uporabe, jer ¢e Vam, ako to ucinite, ponestati lijeka Byetta prije isteka 30 dana uporabe.

o Sada ste spremni za prvu dozu lijeka Byetta.

o Prijedite na Dio 3., Korak 3., za upute o tome kako injicirati prvu redovnu dozu.

Napomena: Ako ne moZete okrenuti gumb za doziranje, pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9.,
u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

DIO 3. REDOVITA UPORABA

Sada kada ste dovrsili podeSavanje nove brizgalice, slijedite upute u Dijelu 3. za svaku injekciju.
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KORAK 1. Provijerite brizgalicu

Prije uporabe operite ruke.
Provjerite naljepnicu brizgalice kako biste bili sigurni da je to Vas$a brizgalica od 5 mikrograma.
Skinite plavi zatvarac brizgalice.

Provjerite lijek Byetta u ulosku.
o Tekuc¢ina mora biti bistra, bezbojna i bez Cestica. Ako nije, nemojte je upotrijebiti.

Napomena: Mali mjehuri¢ zraka Vam nece naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

KORAK 2. Pricvrstite iglu

. Skinite papirnatu zastitu s vanjskog Stitnika igle.
. Gurnite vanjski $titnik igle koji sadrzi iglu ravno na brizgalicu, a zatim navijte iglu dok se ne
ucvrsti.
<
[ . —f ———=
\ v —
o Skinite vanjski stitnik igle. Nemojte ga baciti. Vanjski §titnik ¢ete ponovno upotrijebiti za

skidanje igle s brizgalice nakon injekcije.

. Skinite unutarnji $titnik igle i bacite ga. Mozda ¢e se pojaviti kapljica tekuéine. To je normalno.

Napomena: Ako igla nije u¢vrséena, mozda necete primiti cijelu dozu.
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KORAK 3. Odaberite dozu

. Provjerite je li u prozorci¢u za doziranje simbol @ . Ako nije, okrec¢ite gumb za doziranje u

smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se @ ne pojavi u prozorcic¢u za doziranje.

. Izvucite gumb za doziranje dok se ne zaustavi i dok se u prozor¢i¢u ne pojavi simbol @

&,

5,

. Okrecite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi na simbolu @
Pazite da se potcrtana znamenka 5 nalazi u sredini prozoréic¢a za doziranje.

Napomena: Ako ne mozete okrenuti gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu do simbola @,
pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

KORAK 4. Injicirajte dozu

. Cvrsto uhvatite brizgalicu.
Nemojte ¢vrsto stiskati kozu prije injiciranja. Ubodite iglu u kozu primjenjujuéi higijensku
tehniku injiciranja koju Vam je preporucio zdravstveni radnik.

PRITISNITE I DRZITE
. Palcem ¢vrsto pritisnite gumb za injiciranje dok se ne zaustavi, a zatim nastavite drzati
gumb za injiciranje pritisnutim dok polako brojite do 5 kako biste primili cijelu dozu.
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o Drzite pritisnutim gumb za injiciranje dok vadite iglu iz koZe, to ¢e osigurati da lijek u ulosku
ostane bistar. Pogledajte Cesta pitanja u Dijelu 4..

————
fm

. Injiciranje je dovrSeno kada se u sredini prozorci¢a za doziranje nalazi simbol @
. Sada je brizgalica spremna za ponovno namjestanje.

Napomena: Ako nakon injiciranja vidite da iz igle istjece nekoliko kapi lijeka Byetta, to znaci da
gumb za injiciranje nije bio pritisnut do kraja. Pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 5., u Dijelu 4.
ovih Uputa za uporabu.

KORAK 5. Ponovno namjestite brizgalicu

. OKkrecéite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se simbol
B ne pojavi u prozor¢ic¢u za doziranje.

Napomena: Ovo je potrebno napraviti nakon svake injekcije.

Napomena: Ako ne moZete okrenuti gumb za doziranje, ili lijek istjeCe iz brizgalice, to zna¢i da niste

primijenili ¢itavu dozu. Pogledajte dio Cesta pitanja, pitanja broj 5. i 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za

uporabu.

KORAK 6. Skinite i uklonite iglu

.f‘r
o _,-ﬂ"
e

. Pazljivo vratite vanjski Stitnik na iglu.
. Skinite iglu nakon svake injekcije. To sprjecava istjecanje tekucine.

. Odvijte iglu.
o Prije nego spremite brizgalicu, vratite plavi zatvarac.
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o Igle odlozite u spremnik otporan na probijanje ili onako kako su Vam je preporucio zdravstveni
radnik.

KORAK 7. Spremite brizgalicu za sljedecu dozu

o Spremite Byetta brizgalicu na propisan nacin. (Za vise informacija pogledajte Cuvanje Byetta
brizgalice u Dijelu 1. ovih Uputa za uporabu).

. Kada dode vrijeme za Vasu sljede¢u redovnu dozu, idite na Dio 3., Korak 1., i ponovite
Korake 1 - 7.

Dio 4. CESTA PITANJA

1. Moram li izvr§iti PodeSavanje nove brizgalice prije svake doze?
o Ne. Podesavanje nove doze vrsi se samo jedanput, neposredno prije prve uporabe svake nove

brizgalice.
o Svrha podeSavanja jest osigurati da je Byetta brizgalica spremna za uporabu sljede¢ih 30 dana.
. Ako ponovite korake za Podesavanje nove brizgalice prije svake redovne doze, necete

imati dovoljno lijeka Byetta za 30 dana. Mala koli¢ina lijeka Byetta iskoriStena prilikom
podesavanja nove brizgalice neée utjecati na 30-dnevnu zalihu lijeka Byetta.

2. Zasto se u ulosku nalaze mjehuriéi zraka?

o Mali mjehuri¢ zraka je uobicajen. Ne¢e Vam naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

o Ako se brizgalica ¢uva s pricvrs¢enom iglom, u ulosku se mogu stvoriti mjehuriéi zraka.
Nemojte ¢uvati brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

3. Sto trebam u¢initi ako Byetta ne izlazi iz vrha igle nakon 4 pokusaja tijekom PodeSavanja
nove brizgalice?

o Skinite iglu tako da pazljivo vratite vanjski $titnik na iglu. Odvijte iglu i uklonite je na propisan
nacin.
o Pri¢vrstite novu iglu i ponovite PodeSavanje nove brizgalice, Korake B-E, u Dijelu 2. ovih

Uputa za uporabu. Nakon §to primijetite da iz vrha igle izlazi nekoliko kapi ili mlaz tekuéine,
podesavanje je dovrseno.

4. Zasto vidim Cestice u ulo§ku po zavrsetku injiciranja?
Nakon injekcije u ulosku se mogu pojaviti ¢estice ili promjena boje. To se moze dogoditi ako ste
precvrsto stisnuli kozu ili ako ste otpustili gumb za injiciranje prije nego §to ste iglu izvadili iz koze.

5. Zasto vidim da Byetta istjece iz igle nakon §to je injiciranje zavrSeno?

Uobicajeno je da jedna kap ostane na vrhu igle nakon zavrsetka injiciranja. Ako vidite viSe od jedne

kapi:

o Mozda niste primili cijelu dozu. Nemojte injicirati drugu dozu. Posavjetujte se sa
zdravstvenim radnikom o tome kako postupiti u slu¢aju primjene djelomi¢ne doze.

o Da biste to sprijecili, kod primjene sljede¢e doze ¢vrsto pritisnite i drzite gumb za injiciranje
te polako brojite do 5 (pogledajte Dio 3., Korak 4. Injicirajte dozu).

6. Sto znace strelice?

Strelice znace da ste spremni za sljede¢i korak. Ove strelice @ pokazuju smjer u kojem treba

povudi ili okretati gumb za doziranje u sljede¢em koraku. Ovaj simbol E] znaci da je gumb za
doziranje utisnut i da je brizgalica spremna za ponovno namjestanje.
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7. Kako ¢u znati da je injiciranje dovrSeno?

Injiciranje je dovrseno:

o kada ste gumb za injiciranje ¢vrsto pritisnuli do kraja, dok se nije zaustavio.

i

o kada ste polako izbrojali do 5 dok ste i dalje pritiskali gumb za injiciranje, a igla je jos uvijek
bila u kozi

o kada se u sredini prozoréica za doziranje nalazi simbol E]

8. Gdje trebam injicirati lijek Byetta?
Byetta se mora injicirati u podrucje trbuha, bedra ili nadlaktice, koriste¢i tehniku injiciranja koju Vam
je preporucio zdravstveni radnik.

Prednja strana  Straznja strana

9. Sto trebam utiniti ako ne mogu povuéi, okretati ili pritisnuti gumb za doziranje?
Provjerite simbol u prozorcicu za doziranje. Slijedite korake navedene uz odgovarajuci simbol.

. .z N L
AKko je u prozorcicu za doziranje'— :

o Izvladite gumb za doziranje dok se ne pojavi E]

AKo je u prozorci¢u za doziranje E], a gumb za doziranje se ne moZe okrenuti:

o U ulosku Byetta brizgalice mozda nema dovoljno tekucine za cijelu dozu. U ulosku ¢e uvijek
ostati mala koli¢ina lijeka Byetta. Ako ulozak sadrzi malu koli¢inu lijeka ili se Cini da je prazan,
nabavite novu Byetta brizgalicu.

AKo su u prozoréi¢u za doziranje E] i dio simbola @, a gumb za doziranje se ne moze
pritisnuti:
o Gumb za doziranje niste okrenuli do kraja. Nastavite okretati gumb za doziranje u smjeru

kazaljke na satu dok se @ ne pojavi u sredini prozorcica za doziranje.

AKo su u prozorciéu za doziranje dio simbola @ i dio simbola E] a gumb za doziranje se ne
moZe pritisnuti:

o Igla je mozda zacepljena, savijena ili nije pravilno pri¢vr§éena.

o Pri¢vrstite novu iglu. Provjerite da je igla pri¢vrSéena ravno i navijena do kraja.

o Cvrsto pritisnite gumb za injiciranje do kraja. 1z vrha igle trebala bi izlaziti Byetta.

Ako je u prozorci¢u za doziranje E], a gumb za doziranje se ne moZe okrenuti:
o Gumb za injiciranje niste pritisnuli do kraja i niste primili cijelu dozu. Posavjetujte se sa
zdravstvenim radnikom o tome kako postupiti u slu¢aju primjene djelomi¢ne doze.
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o Slijedite ove korake kako biste ponovno namjestili brizgalicu za sljedece injiciranje:
- Cvrsto pritisnite gumb za injiciranje do kraja, dok se ne zaustavi. Drzite gumb za injiciranje
pritisnutim i polako brojite do 5. Zatim okrenite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu

dok se u prozoréicu za doziranje ne pojavi E] .
- Ako ne mozete okrenuti gumb za doziranje, mozda je igla zaCepljena. Zamijenite iglu i
ponovite gore navedeni korak.

o Kod sljedece doze, pazite da ¢vrsto pritisnete i drZite pritisnutim gumb za injiciranje te polako
izbrojite do 5 prije nego $to iglu izvadite iz koze.

Proditajte priloZenu uputu o lijeku. Za dodatne informacije obratite se zdravstvenom radniku.
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UPUTE ZA UPORABU BRIZGALICE
Byetta 10 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
(eksenatid)

N e \

SADRZAJ UPUTE ZA UPORABU

Dio 1. — STO TREBATE ZNATI O SVOJOJ BYETTA BRIZGALICI

Dio 2. — POCETAK UPORABE: ZA KORISNIKE KOJI PRVI PUT KORISTE
BRIZGALICU ILI KORISTE NOVU BRIZGALICU

Dio 3. — REDOVITA UPORABA: ZA KORISNIKE KOJI SU VEC PODESILI SVOJU
BRIZGALICU

Dio 4. — CESTA PITANJA: ZA PITANJA U VEZI S BRIZGALICOM

Dio 1. STO TREBATE ZNATI O SVOJOJ BYETTA BRIZGALICI

Procitajte ovaj dio u cijelosti prije nego zapocnete s uporabom. Potom prijedite na Dio 2. -
Pocetak uporabe.

Pazljivo procitajte ove upute PRIJE uporabe Byetta brizgalice. Takoder procitajte Uputu o lijeku
Byetta koja se nalazi u pakiranju Byetta brizgalice.

Brizgalicu morate upotrebljavati na pravilan na¢in kako biste imali najvise koristi od lijeka Byetta.
Ako se ne pridrzavate ovih uputa u potpunosti, moze do¢i do pogreske u doziranju, oste¢enja
brizgalice ili infekcije.

Ove upute ne zamjenjuju razgovor sa zdravstvenim radnikom o Vasoj bolesti ili lijeenju. Ako
imate poteskoca s uporabom Byetta brizgalice, obratite se svom zdravstvenom radniku.

VAZNE INFORMACIJE O VASOJ BYETTA BRIZGALICI

o Byetta se injicira dvaput na dan, a brizgalica sadrzi dovoljno lijeka za 30 dana. Ne morate
odmijeravati doze, brizgalica odmjerava svaku dozu za Vas.
o NEMOJTE PRENOSITI LIJEK IZ BYETTA BRIZGALICE U STRCALJKU.

o Ako Vam se ¢ini da je neki dio brizgalice slomljen ili oStec¢en, nemojte je koristiti.

o Nemojte dijeliti svoju brizgalicu niti igle s drugim osobama jer to nosi rizik od prijenosa
zaraznih Cestica.

o Uporaba ove brizgalice ne preporucuje se slijepim i slabovidnim osobama. Bit ¢e im potrebna

pomoc¢ osobe koja je obucena za uporabu brizgalice.

o Zdravstveni djelatnici i drugi skrbnici moraju slijediti lokalne propise ili propise ustanove za
rukovanje i zbrinjavanje igala.

o Slijedite upute za higijensku tehniku injiciranja koju Vam je preporucio zdravstveni
radnik.

o Slijedite upute u dijelu 2. samo za podesavanje nove brizgalice prije prve uporabe.

o Slijedite upute u dijelu 3. kod svake injekcije.

O IGLAMA ZA INJICIRANJE

Vasa Byetta brizgalica prikladna je za uporabu s iglama za brizgalicu proizvodaca Becton, Dickinson
and Company.
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Moram li upotrijebiti novu iglu za svaku injekciju?

o Da. Ne smijete ponovno Koristiti istu iglu.

o Nakon svakog injiciranja odmah skinite iglu. Tako Cete sprijeciti istjecanje lijeka Byetta i
stvaranje mjehurica zraka, smanjiti moguénost zacepljenja igle i umanyjiti rizik od infekcije.

o Nikada ne pritis¢ite gumb za injiciranje na brizgalici ako igla nije pri¢vrSéena.

Na koji nacin trebam zbrinuti igle?

o Upotrijebljene igle odlozite u spremnik otporan na probijanje ili onako kako preporucuju vasi
zdravstveni radnici.
o Nemojte baciti u otpad brizgalicu s pricvr§¢enom iglom.

CUVANJE BYETTA BRIZGALICE

Kako trebam ¢uvati svoju Byetta brizgalicu?

. Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C).

Ne zamrzavati. Svaka Byetta brizgalica koja je bila zamrznuta mora se baciti.

Nakon $to je pocnete Kkoristiti, Cuvajte Byetta brizgalica na temperaturi ispod 25°C.

Vratite zatvarac na brizgalicu kako biste je zastitili od svjetlosti.

Nemojte Cuvati Byetta brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom. Ako igla ostane na brizgalici, lijek
moze istjecati iz Byetta brizgalice ili se u ulosku mogu stvoriti mjehurici zraka.

Cuvajte svoju brizgalicu i igle izvan pogleda i dohvata djece.

Koliko dugo mogu koristiti Byetta brizgalicu?

o Koristite Byetta brizgalicu samo 30 dana nakon §to ste novu brizgalicu podesili za prvo
koristenje.
Upotrijebljenu Byetta brizgalicu nakon 30 dana bacite u otpad, ¢ak i ako je u brizgalici
preostalo nesto lijeka.

o U dolje navedena polja upiSite datum prve uporabe brizgalice te datum 30 dana nakon toga:

Datum prve uporabe
Datum kada brizgalicu treba baciti u otpad

o Byetta se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i pakiranju
iza ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Kako trebam ¢istiti Byetta brizgalicu?

o Ako je potrebno, prebrisite vanjski dio brizgalice ¢istom, vlaznom krpom.

o Tijekom uobicajenog koristenja na vanjskom se vrhu uloska mogu pojaviti bijele Cestice.
Mozete ih ukloniti rupcic¢em ili vatom natopljenom alkoholom.

Proditajte priloZenu uputu o lijeku Byetta. Za dodatne informacije obratite se svom
zdravstvenom radniku.

Dio 2. POCETAK UPORABE

Proitajte i slijedite upute u ovom dijelu tek nakon §to ste pro¢itali Dio 1. - Sto trebate znati o
svojoj Byetta brizgalici.

Podesite novu brizgalicu neposredno prije prve uporabe. Slijedite upute u dijelu Pode$avanje nove

brizgalice samo jedanput. Prilikom redovite uporabe nemojte ponavljati korake za podesavanje
nove brizgalice. Ako to ucinite, ponestat ¢e Vam lijeka Byetta prije isteka 30 dana.
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DIJELOVI BYETTA BRIZGALICE

— U

Plavi zatvara¢ brizgalice Ulozak Tekucina Naljepnica Prozor¢i¢ Gumbza Gumb za
Byetta za doziranje injiciranje
doziranje
DIJELOVI IGLE SIMBOLI U PROZORCICU ZA
(Igle nisu ukljucene) DOZIRANJE
(*  spremno za izvlafenje gumba za
doziranje

g 4/ spremno za okretanje radi
\ . ‘ ' namjestanja doze
- (lg) spremno za injiciranje doze od
10 mikrograma (lg)

Vanjski Unutra$nji Igla Papirnata [  gumb za doziranje je utisnut i
Stitnik igle  Stitnik zaStita spreman za novo namjestanje
igle

PODESAVANJE NOVE BRIZGALICE — UCINITE OVO SAMO JEDAN PUT

KORAK A. Provjerite brizgalicu

V-

. Prije uporabe operite ruke.

. Provjerite naljepnicu brizgalice kako biste bili sigurni da je to Vasa brizgalica od
10 mikrograma.
. Skinite plavi zatvarac brizgalice.

o

Provijerite lijek Byetta u ulosku. Tekucina mora biti bistra, bezbojna i bez Cestica. Ako nije, nemojte je
upotrijebiti.
Napomena: Mali mjehuri¢ zraka Vam nece naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

KORAK B. Priévrstite iglu
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. Skinite papirnatu zastitu s vanjskog Stitnika igle.
o Gurnite vanjski $titnik igle koji sadrzi iglu ravno na brizgalicu, a zatim navijte iglu dok se ne
ucvrsti.

]
- i

L

o Skinite vanjski Stitnik igle. Nemojte ga baciti. Vanjski Stitnik ¢ete ponovno upotrijebiti za
skidanje igle s brizgalice nakon injekcije.

. Skinite unutarn;ji $titnik igle. Mozda ¢e se pojaviti kapljica tekucine. To je normalno.

KORAK C. Odaberite dozu

T T v . . . - .. ye . .
. Provijerite je li u prozor¢i¢u za doziranje simbol . Ako nije, okrecite gumb za doziranje u

smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se @ ne pojavi u prozorcic¢u za doziranje.

-
e S S W
. Izvucite gumb za doziranje dok se ne zaustavi i dok se u prozor¢i¢u ne pojavi simbol E]

T8
Ut e

. Okrecite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi na simbolu @
Pazite da se podcrtana znamenka 10 nalazi u sredini prozor¢ica za doziranje.

Napomena: Ako ne moZzete okrenuti gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu do simbola @,
pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.
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KORAK D. Pripremite brizgalicu

PRITISNITE I DRZITE

o Palcem ¢vrsto pritisnite gumb za injiciranje dok se ne zaustavi, a zatim nastavite drzati
gumb za injiciranje pritisnutim dok polako brojite do 5.

o AKo iz vrha igle ne izade mlaz ili nekoliko kapi, ponovite korake C i D.

o Priprema brizgalice je dovrSena kada se u sredini prozorc¢i¢a za doziranje nalazi simbol E] |
kada ste vidjeli da je iz vrha igle izasao mlaz ili nekoliko kapi.

Napomena: Ako ne vidite teku¢inu nakon 4 pokusaja, pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 3., u
Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

KORAK E. Dovrsite podesavanje nove brizgalice

i

ORI, 5

o Okredite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se u

prozoréi¢u za doziranje ne pojavi simbol .

o Sada je dovrSeno podesavanje nove brizgalice. Ne ponavljajte korake u Dijelu 2. kod redovite
uporabe, jer ¢e Vam, ako to ucinite, ponestati lijeka Byetta prije isteka 30 dana uporabe.

o Sada ste spremni za prvu dozu lijeka Byetta.

o Prijedite na Dio 3., Korak 3., za upute o tome kako injicirati prvu redovnu dozu.

Napomena: Ako ne moZete okrenuti gumb za doziranje, pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9.,
u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

DIO 3. REDOVITA UPORABA

Sada kada ste dovrsili podeSavanje nove brizgalice, slijedite upute u Dijelu 3. za svaku injekciju.
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KORAK 1. Provijerite brizgalicu

F\f‘&,

Prije uporabe operite ruke.

Provjerite naljepnicu brizgalice kako biste bili sigurni da je to Vasa brizgalica od
10 mikrograma.

Skinite plavi zatvara¢ brizgalice.

—
=~ .
7 W

Provjerite lijek Byetta u ulosku.
o Tekuc¢ina mora biti bistra, bezbojna i bez Cestica. Ako nije, nemojte je upotrijebiti.

-

Napomena: Mali mjehuri¢ zraka u ulosku je uobicajen.

KORAK 2. Pricvrstite iglu

n =
585

. Skinite papirnatu zastitu s vanjskog Stitnika igle.
o Gurnite vanjski stitnik igle koji sadrzi iglu ravno na brizgalicu, a zatim navijte iglu dok se ne
ucvrsti.
L
~ —— .,!! '—\—l_:l_‘__‘_d
\ v ——
. Skinite vanjski Stitnik. Nemojte ga baciti. Vanjski $titnik ¢ete ponovno upotrijebiti za skidanje

igle s brizgalice nakon injekcije.

o Skinite unutarnji stitnik igle i bacite ga. Mozda ¢e se pojaviti kapljica tekuc¢ine. To je normalno.

Napomena: Ako igla nije u¢vrs¢ena, mozda necete primiti cijelu dozu.
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KORAK 3. Odaberite dozu

et
-

. Provjerite je li u prozorci¢u za doziranje simbol 8 . Ako nije, okrec¢ite gumb za doziranje u

smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se @ ne pojavi u prozorcic¢u za doziranje.

=
ek S e VN
. Izvucite gumb za doziranje dok se ne zaustavi i dok se u prozor¢i¢u ne pojavi simbol @

9 T8

J Okrecite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi na simbolu .
Pazite da se podcrtana znamenka 10 nalazi u sredini prozor¢ica za doziranje.

Napomena: Ako ne mozete okrenuti gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu do simbola ,
pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za uporabu.

KORAK 4. Injicirajte dozu

. Cvrsto uhvatite brizgalicu.
. Nemojte ¢vrsto stiskati kozu prije injiciranja. Ubodite iglu u kozu primjenjujuci higijensku
tehniku injiciranja koju Vam je preporucio zdravstveni radnik.
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PRITISNITE I DRZITE

o Palcem ¢vrsto pritisnite gumb za injiciranje dok se ne zaustavi, a zatim nastavite drzati
gumb za injiciranje pritisnutim dok polako brojite do 5 kako biste primili cijelu dozu.
o Drzite pritisnutim gumb za injiciranje dok vadite iglu iz koZe, to ¢e osigurati da lijek u ulosku

ostane bistar. Pogledajte Cesta pitanja u Dijelu 4.

o Injiciranje je dovrSeno kada se u sredini prozorcica za doziranje nalazi simbol E]
o Sada je brizgalica spremna za ponovno namjestanje.

Napomena: Ako nakon injiciranja vidite da iz igle istjeCe nekgliko kapi lijeka Byetta, to znaci da
gumb za injiciranje nije bio pritisnut do kraja. Pogledajte dio Cesta pitanja, pitanje broj 5., u Dijelu 4.
ovih Uputa za uporabu.

KORAK 5. Ponovno namjestite brizgalicu

aa i

o Okrecéite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi i dok se simbol
B ne pojavi u prozorcicu za doziranje.

Napomena: Ovo je potrebno napraviti nakon svake injekcije.

Napomena: Ako ne moZete okrenuti gumb za doziranje, ili lijek istjece iz brizgalice, to zna¢i da niste

primijenili ¢itavu dozu. Pogledajte dio Cesta pitanja, pitanja broj 5. i 9., u Dijelu 4. ovih Uputa za

uporabu.

KORAK 6. Skinite i uklonite iglu

e W
~

o Pazljivo vratite vanjski stitnik na iglu.
o Skinite iglu nakon svake injekcije. To sprjecava istjecanje tekucine.

R, S
i — v
| [Vl w

o Odvijte iglu.
o Prije nego spremite brizgalicu, vratite plavi zatvarac.
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o Igle odlozite u spremnik otporan na probijanje ili onako kako Vam je preporucio zdravstveni
radnik.

KORAK 7. Spremite brizgalicu za sljedecu dozu

o Spremite Byetta brizgalicu na propisan nacin. (Za vise informacija pogledajte Cuvanje Byetta
brizgalice u Dijelu 1. ovih Uputa za uporabu).

. Kada dode vrijeme za Vasu sljede¢u redovnu dozu, idite na Dio 3., Korak 1., i ponovite
Korake 1 - 7.

Dio 4. CESTA PITANJA

1. Moram li izvr§iti PodeSavanje nove brizgalice prije svake doze?
o Ne. Podesavanje nove doze vrsi se samo jedanput, neposredno prije prve uporabe svake nove

brizgalice.
o Svrha podeSavanja jest osigurati da je Byetta brizgalica spremna za uporabu sljedec¢ih 30 dana.
. Ako ponovite korake za Podesavanje nove brizgalice prije svake redovne doze, neéete

imati dovoljno lijeka Byetta za 30 dana. Mala koli¢ina lijeka Byetta iskoriStena prilikom
podesavanja nove brizgalice neée utjecati na 30-dnevnu zalihu lijeka Byetta.

2. Zasto se u ulosku nalaze mjehuriéi zraka?

o Mali mjehuri¢ zraka je uobicajen. Nec¢e Vam naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

o Ako se brizgalica ¢uva s pricvrs¢enom iglom, u ulosku se mogu stvoriti mjehuriéi zraka.
Nemojte ¢uvati brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

3. Sto trebam uéiniti ako Byetta ne izlazi iz vrha igle nakon 4. pokusaja tijekom PodeSavanja

nove brizgalice?

o Skinite iglu tako da pazljivo vratite vanjski $titnik na iglu. Odvijte iglu i uklonite je na propisan
nacin.

o Priévrstite novu iglu i ponovite PodeSavanje nove brizgalice, Korake B-E, u Dijelu 2. ovih
Uputa za uporabu. Nakon Sto primijetite da iz vrha igle izlazi nekoliko kapi ili mlaz tekuéine,
podesavanje je dovrseno.

4. Zasto vidim Cestice u ulo$ku po zavrsetku injiciranja?
Nakon injekcije u ulosku se mogu pojaviti Cestice ili promjena boje. To se moze dogoditi ako ste
precvrsto stisnuli kozu ili ako ste otpustili gumb za injiciranje prije nego §to ste iglu izvadili iz koze.

5. Zasto vidim da Byetta istjece iz igle nakon §to je injiciranje zavrSeno?

Uobicajeno je da jedna kap ostane na vrhu igle nakon zavrsetka injiciranja. Ako vidite viSe od jedne

kapi:

o Mozda niste primili cijelu dozu. Nemojte injicirati drugu dozu. Posavjetujte se sa
zdravstvenim radnikom o tome kako postupiti u slu¢aju primjene djelomic¢ne doze.

o Da biste to sprijecili, kod primjene sljedece doze €vrsto pritisnite i drzite gumb za injiciranje
te polako brojite do 5 (pogledajte Dio 3., Korak 4.: Injicirajte dozu).

6. Sto znace strelice?

Strelice znace da ste spremni za sljedeci korak. Ove strelice @ pokazuju smjer u kojem treba

povudi ili okretati gumb za doziranje u sljede¢em koraku. Ovaj simbol E] znaci da je gumb za
doziranje utisnut i da je brizgalica spremna za ponovno namjestanje.
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7. Kako ¢u znati da je injiciranje dovrSeno?

Injiciranje je dovrseno:

o kada ste gumb za injiciranje ¢vrsto pritisnuli do kraja, dok se nije zaustavio.

i

o kada ste polako izbrojali do 5 dok ste i dalje pritiskali gumb za injiciranje, a igla je jos uvijek
bila u kozi

o kada se u sredini prozoréica za doziranje nalazi simbol E]

8. Gdje trebam injicirati lijek Byetta?
Byetta se mora injicirati u podrucje trbuha, bedra ili nadlaktice, koriste¢i tehniku injiciranja koju Vam
je preporucio zdravstveni radnik.

Prednja strana  StraZnja strana

9. Sto trebam utiniti ako ne mogu povuéi, okretati ili pritisnuti gumb za doziranje?
Provijerite simbol u prozor¢i¢u za doziranje. Slijedite korake navedene uz odgovarajuéi simbol.

. .z N L
AKko je u prozorcicu za doziranje'— :

o Izvlacite gumb za doziranje dok se ne pojavi E]

Ako je u prozorci¢u za doziranje E], a gumb za doziranje se ne moZe okrenuti:

o U ulosku Byetta brizgalice mozda nema dovoljno tekucine za cijelu dozu. U ulosku ¢e uvijek
ostati mala koli¢ina lijeka Byetta. Ako ulozak sadrzi malu koli¢inu lijeka ili se Cini da je prazan,
nabavite novu Byetta brizgalicu.

AKo su u prozorci¢u za doziranje E] i dio simbola @, a gumb za doziranje se ne moze
pritisnuti:
o Gumb za doziranje niste okrenuli do kraja. Nastavite okretati gumb za doziranje u smjeru

kazaljke na satu dok se @ ne pojavi u sredini prozorcica za doziranje.

Ako su u prozor¢iéu za doziranje dio simbola @ i dio simbola E] a gumb za doziranje se ne
moZe pritisnuti:

o Igla je mozda zacepljena, savijena ili nije pravilno pri¢vr§éena.
o Pri¢vrstite novu iglu. Provjerite da je igla pri¢vrSéena ravno i navijena do kraja.
o Cvrsto pritisnite gumb za injiciranje do kraja. 1z vrha igle trebala bi izlaziti Byetta.

Ako je u prozorci¢u za doziranje E], a gumb za doziranje se ne moZe okrenuti:

o Gumb za injiciranje niste pritisnuli do kraja i niste primili cijelu dozu. Posavjetujte se sa
zdravstvenim radnikom o tome kako postupiti u slu¢aju primjene djelomi¢ne doze.

o Slijedite ove korake kako biste ponovno namjestili brizgalicu za sljedecée injiciranje:
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- Cvrsto pritisnite gumb za injiciranje do kraja, dok se ne zaustavi. Drzite gumb za injiciranje
pritisnutim i polako brojite do 5. Zatim okrenite gumb za doziranje u smjeru kazaljke na satu

dok se u prozoréicu za doziranje ne pojavi .
- Ako ne mozete okrenuti gumb za doziranje, mozda je igla zacepljena. Zamijenite iglu i
ponovite gore navedeni korak.

o Kod sljedece doze, pazite da ¢vrsto pritisnete i drZite pritisnutim gumb za injiciranje te polako
izbrojite do 5 prije nego $to iglu izvadite iz koze.

Proditajte priloZenu uputu o lijeku. Za dodatne informacije obratite se zdravstvenom radniku.
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