VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Byetta 5 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Byetta 10 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur inniheldur 5 mikrégromm (mikrdg) af exenatidi i 20 mikrolitrum (mikral), (0,25 mg
exenatid i hverjum ml).

Hver skammtur inniheldur 10 mikrogromm (mikrdg) af exenatidi i 40 mikrélitrum (mikrdl), (0,25 mg
exenatid i hverjum ml).

Hjélparefni med pekkta verkun:
Byetta 5 mikrég: Hver skammtur inniheldur 44 mikrog af metakresdli.
Byetta 10 mikrdg: Hver skammtur inniheldur 88 mikrog af metakreséli.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Byetta er @&tlad til medhondlunar & sykursyki af tegund 2 i samhlida medferd med

- metformini

- sulfénylarea

- thiazélidinedion

- metformini og sulfényldrea

- metformini og thiazo6lidinedion

hja fulloronum sem hafa ekki nad fullnaegjandi sykurstjornun & hdamarks polanlegum skémmtum af
pessum lyfjum til inntdku.

Byetta er einnig &tlad sem vidbotarmedferd vid grunnmedferd insulins med eda an metformins og/eda
pioglitazons hja fulloronum sem ekki hafa nad vidunandi bl6dsykurstjérnun a pessum lyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Medferd med exenatidi med hrada losun (Byetta) skal hefja med 5 mikrog af exenatidi i hverjum
skammti gefid tvisvar & dag i a0 minnsta kosti einn manud til ad baeta pol. Eftir pad méa haekka skammt
exenatio i 10 mikrog tvisvar a dag til ad baeta sykurstjornun enn frekar. Skammtar haerri en 10 mikrog
tvisvar a dag eru ekki radlagadir.

Exenatio med hrada losun (Byetta) feest sem afylltur lyfjapenni med annadhvort 5 mikrog eda
10 mikrog af exenatidi i hverjum skammti.



Gefa mé exenatid med hrada losun hvenar sem er innan 60 minutna fyrir morgun- og kvéldmat (eda
tveer adalmaltidar dagsins, med um pad bil 6 klst. eda lengra millibili). EKki atti ad gefa exenatid med
hrada losun eftir maltid. Ef inndealing gleymist skal halda medferd afram med naesta asetlada skammti.

Melt er med notkun exenatids med hrada losun hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem pegar
eru ad taka metformin, salfonylurea, pioglitazén og/eda grunnmedferd insulins. Halda ma afram
notkun exenatids med hrada losun pegar grunnmedferd med insalini er baett vid pad medferd sem fyrir
er. begar exenatidi med hrada losun er batt vio metformin og/eda pioglitazon medferd sem er pegar til
stadar, ma halda &fram ad gefa obreyttan skammt af metformini og/eda pioglitazdni par sem engin
fyrirsjaanleg aukin hatta er & bl6dsykurslaeekkun, samanborid vid metformin eda pioglitazon eitt sér.
Pegar exenatidi med hrada losun er bett vid sulfonyldrea medferd ma ihuga ad lekka skammt
sulfonylurea til ad draga Ur haettu & blodsykurslaekkun (sja kafla 4.4). begar exenatio med hrada losun
er notad dsamt grunnmedferd insulins skal meta skammt grunninsulins. Hja sjuklingum i aukinni heettu
& ad fa lagan blodsykur skal ihuga ad minnka skammt grunninsulins (sjé kafla 4.8).

EKKi er porf & skammtaadlogun fyrir exenatio med hrada losun fra degi til dags & grundvelli
sjalfvoktunar sykurmagns i blddi. Naudsynlegt er ad sjuklingar fylgist sjalfir med blddsykri til ad
adlaga skammtinn af sulfénylarea eda insulini, einkum eftir ad medferd med Byetta er hafin og dregid
er ur insulingjof. Radlagt er ad minnka skammtinn af insulini i prepum.

Sérstakir hopar
Aldradir

Hja sjuklingum >70 &ra skal nota exenatid med hrada losun med varud og varlega auka skammtinn Gr
5 mikrdg i 10 mikrdg. Klinisk reynsla er mjog takmdorkud hja sjuklingum >75 &ra.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinin tthreinsun
50-80 ml/min.).

Hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Uthreinsun 30-50 ml/min.), skal haekka
skammta varlega Ur 5 mikrég i 10 mikrog (sjé kafla 5.2).

Notkun exenatids hja sjaklingum med nyrnasjukdém & lokastigi eda verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinin athreinsun <30 ml/min.) er ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki var synt fram & verkun exenatios hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i k6flum 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta &
grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Hvern skammt & ad gefa sem inndalingu undir had i leeri, kvid eda upphandlegg.
Exenatid med hrada losun og grunninsulin skal gefa sem tveer adskildar inndeelingar.

Leidbeiningar um notkun pennans er ad finna i kafla 6.6 og i notkunarleidbeiningunum sem fylgja
fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki etti ad nota exenatid hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda til ad medhondla
ketonblodsyringu af voldum sykursyki.

Exenatid kemur ekki i stadinn fyrir insalin. Tilkynnt hefur verid um ketonblodsyringu af véldum
sykursyki hja instalinhddum sjaklingum pegar insulingjof er haett of skart eda skammtaminnkun
insalins hefur verid of hrod (sja kafla 4.2).

Exenatid med hrada losun méa ekki gefa sem inndelingu i blazd eda i vodva.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi og voru i himnuskilun, jokst tioni og alvarleiki
aukaverkana fra meltingarfeerum vid staka skammta af exenatidi med hrada losun 5 mikrég. Notkun
exenatids hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Uthreinsun <30 ml/min.) er ekki radlogo. Klinisk reynsla hja sjuklingum med midlungs skerta
nyrnastarfsemi er mjog takmorkud (sja kafla 4.2).

I sjaldgaefum tilvikum hafa borist aukaverkanatilkynningar vegna breyttrar nyrnastarfsemi, par med
talid haekkad kreatinin i sermi, skert nyrnastarfsemi og versnun & langvinnri og bradri nyrnabilun, sem
stundum parfnast bl6dskilunar. Sumar pessara aukaverkana sem komu fram hja sjuklingum geetu haft
ahrif & vokvajafnveegi, par med talin dgledi, uppkost og/eda nidurgangur og/eda medferd med lyfjum
sem vitad er ad hafa ahrif & nyrnastarfsemi/vokvajafnvaegi. Lyf notud samhlida voru ACE hemlar,
angi6tensin 11 blokkar, bolgueydandi gigtarlyf &n stera og pvagreesilyf. Haegt hefur verid ad snla
brengladri nyrnastarfsemi vid med studningsmedferd og med pvi ad stédva notkun lyfja sem
hugsanlega geta valdid brengladri nyrnastarfsemi, par med talid exenatid.

Bréad brisbolga
Notkun GLP-1 vidtakaorva hefur verid tengd vid hattu a bradri brisbolgu. Aukaverkanatilkynningar

hafa borist um brada brisbo6lgu vid notkun exenatids eftir markadssetningu. Haegt er ad rada bot &
brisb6lgu med studningsmedferd en orsjaldan hefur verid tilkynnt um brisb6lgu med drepi eda
bleedandi brisbdlgu og/eda daudsfall. Upplysa parf sjuklinga um einkenni bradrar brisbélgu:
vidvarandi, miklir kvidverkir. Ef grunur er um brisb6lgu, skal hatta notkun exenatids; ef brad
brisbdlga er stadfest, skal ekki hefja medferd med exenatidi aftur. Geeta skal vartdar hja sjuklingum
med sdgu um brisbdlgu.

Alvarlegir meltingarfeerasjakdémar

Exenatio hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega meltingarfaerasjukdéma, par med
talid parmaldmun. Notkun pess er oft tengd aukaverkunum fra meltingarferum, par med talid 6gledi,
uppkdstum og nidurgangi. bess vegna er notkun exenatids hja sjuklingum med alvarlega
meltingarfaerasjukdoma ekki radloga.

Blodsykurslekkun

Pegar exenatid med hrada losun var notad asamt salfonyldrea, jokst tidni blédsykurslekkunar
samanborid vid pegar lyfleysa var gefin med salfonyldrea. I kliniskum rannséknum & sjuklingum, sem
fengu samhlida medferd med salfonylurea, jokst tioni blodsykurslekkunar hja peim sem héfou vaegt
skerta nyrnastarfsemi samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Til pess ad draga Ur
heettunni & bl6dsykurslaekkun i tengslum vid notkun & stlfénylarea, skal ihuga ad leekka skammtinn af
stlfénylirea.

Ort pyngdartap

Pyngdartap sem nemur meira en 1,5 kg & viku hefur komid fram hja um 5% sjuklinga i kliniskum
rannsoknum sem medhdndladir eru med exenatidi. Pyngdartap & pessum hrada getur haft alvarlegar
afleidingar. Fylgjast skal med sjuklingum med 6rt pyngdartap med tilliti til gallsteina.

Samhlidanotkun
Exenatio med hrada losun hagir & magateemingu og getur pvi dregid ur frasogsmagni og frasogshrada
lyfja sem tekin eru inn. Gaeta skal vartudar pegar exenatio med hrada losun er notad hja sjuklingum




sem eru a lyfjum til inntéku sem purfa ad frasogast hratt fra meltingarvegi og lyfjum sem eru med
prongt lekningalegt hlutfall. Sérstakar radleggingar vardandi inntdku slikra lyfja i tengslum vid
notkun exenatids med hrada losun eru gefnar i kafla 4.5.

Samhlidanotkun exenatids med hrada losun med D-phenylalanin afleidum (meglitinidum),
alfa-glukosidasa hemlum, dipeptidyl peptidasa-4 hemlum eda 6drum GLP-1 vidtakadrvum hefur ekki
verid rannsokud og pvi ekki haegt ad meela med henni.

Asvelging i tengslum vid sveefingu eda djlipa sleevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnaasvelgingu i svaefingu eda djdpri sleevingu hja sjuklingum sem f& GLP-
1 vidtakaodrva. bvi skal hafa i huga aukna hattu & leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar
magatemingar (sja kafla 4.8) adur en hafin er adgerd med sveefingu eda djupri sleevingu.

Hjélparefni
Lyfid inniheldur metakres6l, sem getur valdid ofneemisvidbrogoum.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium i hverjum skammti p.e.a.s. er nar ,,natrium-fritt*.
4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Exenatio med hrada losun hagir & magateemingu og getur dregid Ur frasogsmagni og frasogshrada
lyfja sem tekin eru inn. Fylgjast skal ndid med sjuklingum sem taka lyf med prongt leekningalegt
hlutfall eda lyf sem krefjast ndkvaems klinisks eftirlits. Taka skal pessi lyf & akvedinn hatt i tengslum
vid inndzlingu & exenatidi med hrada losun. Ef taka a slik lyf med mat skal radleggja sjuklingum, ef
maogulegt er, ad taka pau med maltid pegar exenatid med hrada losun er ekki gefid.

Radleggja skal sjuklingum sem taka lyf til inntdku sem eru sérstaklega had péttniproskuldi fyrir virkni,
eins og syklalyf, ad taka pessi lyf ad minnsta kosti 1 klst. fyrir inndeelingu & exenatidi med hrada
losun.

Taka skal syrupolin lyf, sem innihalda efni sem eru viokvaem fyrir nidurbroti i maga, svo sem
prétonupumpuhemlar, a.m.k. 1 kist. fyrir eda meira en 4 klst. eftir inndaelingu 4 exenatidi med hrada
losun.

Digoxin, lisinépril og warfarin

pegar digoxin, lisindpril eda warfarin var gefio 30 minatum eftir exenatio kom fram seinkun & tmax Sem
nam um 2 klst. Engin Kliniskt markverd ahrif & Crax eda AUC komu fram. Eftir markadssetningu hefur
hinsvegar verid greint fr4 haekkun & INR (International Normalized Ratio) vid samhlidanotkun
warfarins og exenatids. Fylgjast skal naid med INR vid upphaf medferdar og vid steekkun skammta
exenatios med hrada losun hja sjuklingum sem f& warfarin og/eda kimarinafleidur (sja kafla 4.8).

Metformin eda sulfénylurea

EkKki er gert rad fyrir ad exenatio med hrada losun hafi nein marktaek klinisk &hrif & lyfjahvorf
metformins eda sulfonylurea. bar af leidandi er ekki porf & timatakmorkum hvad vardar inntoku
pessara lyfja i tengslum vid inndeelingu exenatids med hrada losun.

Parasetamol

Parasetamol var notad sem likan af lyfi til ad meta ahrif exenatids & magatemingu. begar 1.000 mg af
parasetamoli voru gefin med 10 mikrog exenatios med hrada losun (0 klst.) og 1 Kist., 2 Klst. og 4 Kist.
eftir inndeelingu exenatids med hrada losun, leekkadi AUC fyrir parasetamél um 21 %, 23 %, 24 % og
14 % i hverri meelingu fyrir sig; Cmax leekkadi um 37 %, 56 %, 54 % og 41 % i hverri melingu fyrir
Sig; tmax haekkadi ar 0,6 klst. & samanburdartimanum i 0,9 Kist., 4,2 Kklst., 3,3 Klst., og 1,6 klst. i hverri
meelingu fyrir sig. AUC, Cmax 09 tmax fyrir parasetamol breyttust ekki markteekt pegar parasetamol var
gefid 1 klukkustund fyrir inndeelingu med exenatidi med hrada losun. Samkvaemt nidurstddum pessara
tilrauna parf ekki ad adlaga skammta parasetamols.

Hydroxy Metyl Glutaryl Kéensim A (HMG CoA) rediiktasa hemlar




AUC fyrir lovastatin leekkadi um pad bil um 40% og Cmax Um 28%, 09 tmax Seinkadi um pad bil um

4 Klst. pegar exenatio med hrada losun (10 mikrdg tvisvar & dag) var gefid samhlida stokum skammti
af lovastatini (40 mg) samanborid vid lovastatin gefid eitt sér. I kliniskum samanburdarrannsoknum
med lyfleysu sem stddu i 30 vikur var samhlidanotkun & exenatidi med hrada losun og HMG CoA
reduktasa hemlum ekki tengd samkvaemum breytingum & blodfitumelingum (sja kafla 5.1). Breytingar
4 LDL-C eda heildar kélesterdli eru hugsanlegar, p6 er fyrirfram dkvedin skammtaadlogun ekKki
naudsynleg. Fylgjast skal reglulega med bléofitum.

Etinylestradidl og levonorgestrel

EkKki urdu breytingar & AUC, Cmax €da Cmin, hvorki hja etinylestradioli né levonorgestreli, pegar
samsettar getnadarvarnartdflur (30 mikrog etinylestradiol asamt 150 mikrdg levonorgestrel) voru
teknar inn einni klukkustund a undan exenatidi med hrada losun (10 mikrog tvisvar a dag). Engin ahrif
urdu & AUC en Cpax fyrir etinylestradiol leekkadi um 45 % og Cax fyrir levonorgestrel leekkadi um
27-41 % 0g tmax Seinkadi um 2-4 klukkustundir vegna seinkunar & magatemingu, ef
getnadarvarnartdflur voru teknar inn 30 mindtum & eftir exenatidi med hrada losun. Laekkun Cmax hefur
takmarkada kliniska pydingu og ekki er porf & pvi ad breyta skammtinum & getnadarvarnartéflunum.

Born
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri

Heetta skal medferd med exenatidi ef sjuklingurinn 6skar eftir ad verda pungud eda ef pungun & sér
stad.

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannsoknanidurstédur um notkun exenatids & medgongu.
Rannséknir & dyrum hafa synt fram & skadleg ahrif a frjosemi (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir
menn er ekki pekkt. Exenatid etti ekki ad nota & medgdngu og meelt er med notkun & insulini.

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort exenatid skilst Gt i brjéstamjélk. EkKi skal nota exenatié med brjéstagjof.

Frj6semi
EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & frjdsemi hja ménnum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Exenatio hefur litil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. begar exenatid er notad samtimis
medferd med sulfonylurea eda med grunninsulini skal radleggja sjuklingum ad gera vartdarradstafanir
til ad fordast blddsykurslekkun medan & akstri stendur og vid notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 aukaverkunum

Algengustu aukaverkanirnar tengjast helst meltingarfeerum (6gledi, uppkost og nidurgangur).
Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt hefur verid um er 6gledi i upphafi medferdar og rénadi med
timanum. Sjuklingar geta fengid bl6dsykursfall pegar exenatid med hrada losun er notad samhlida
sulfonylarea. Flestar aukaverkanir sem tengjast notkun exenatids med hrada losun voru veegar til
midlungs miklar.

Fré pvi ad exenatid med hrada losun var markadssett hefur verid tilkynnt um bréda brisbélgu med
tioninni ekki pekkt og brada nyrnabilun med tidninni sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir taldar upp i t6flu




Tafla 1 synir aukaverkanir sem tilkynntar voru fyrir exenatid med hrada losun i kliniskum rannséknum
og eftir markadssetningu (komu ekki fram i kliniskum ranns6knum, tidni ekki pekkt).

Grunnmedferdir i kliniskum rannséknum eru m.a. metformin, sulfénylarea, thiazolidinedionlyf eda
samsett medferd med lyfjum til inntdku sem laekka glikdsa.

Aukaverkanir eru skradar samkvaemt MedDRA hugtakakerfinu eftir lifferakerfum og heildartioni.
Tidnin er skilgreind sem: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til
<1/100), mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir exenatids med hrada losun sem komu fram i kliniskum rannséknum og
aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu.

Liffeerakerfi/Aukaverkun

Tioni

Mjbg
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg
sjaldgeefar

Koma
drsjaldan

fyrir

Tioni
ekki
pekkt

BI6d og eitlar

Bléoflagnafaed af voldum
lyfja

x3

Lifur og gall

Gallblédrubolga

Xl

Gallsteinaveiki

xl

Onamiskerfi

Bradaofnemisvidbrogd

xl

Efnaskipti og naering

Blodsykurslekkun (med
metformini og
stlfénylarea)?

Xl

Blodsykurslekkun (med
sulfénylarea)

Xl

Lystarleysi

xl

Vokvaskortur sem adallega
tengist 6gledi, uppkdstum
og/eda nidurgangi

xl

Taugakerfi

Hofudverkur?

xl

Sundl

Xl

Bragdskynstruflanir

Svefnhofgi

Meltingarfeeri

Garnateppa

Xl

Ogledi

Xl

Uppkost

Xl

Nidurgangur

Xl

Meltingartruflanir

Xl

Kvidverkir

Maga- og vélindisbakfladi

Xl

Vindgangur

Xl

Brad brisbdélga (sja
kafla 4.4)

XS

Ropi

Xl




Haegdatregda X!

Upppemba X!

Seinkud magateming Xt

HGd og undirhid

Ofsvitnun? Xt

Skalli <

Dro6fnultbrot og 6rdultbrot X3

K14di og/eda ofsakladi Xt

Ofnaemisbjugur X3

Nyru og pvagferi

Breytt nyrnastarfsemi par Xt
med talin brad nyrnabilun,
versnun & langvinnri
nyrnabilun, skert
nyrnastarfssemi, haekkad
kreatinin i sermi

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir &
ikomustad

Taugaspenna X!

prottleysi? Xt

Vidbrogd 4 stungustad Xt

Rannsoknanidurstoour

pyngdartap X!

Haekkad INR (international X3
normalised ratio) vid
samtimis notkun &

warfarini, sum tilvik
tengdust blaedingum

L Tidni byggd a yfirstodnum langtimarannséknum & verkun og 6ryggi exenatids med hrada losun
n=5763 samanlagt (sjuklingar sem fengu sulfénylirea n=2971).

2 [ instlin samanburdarlyfjarannséknum par sem lyfin metformin og stlfényltrea voru gefin samhlida
var tidni pessara aukaverkana svipud hja sjuklingum sem medhdndladir voru med insulini og exenatidi
med hrada losun.

% Tilkynningar eftir markadssetningu (heildarfjoldi sjuklinga ekki pekktur)

Pegar exenatid med hrada losun var notad med grunn medferd insalins var tioni og tegund
aukaverkana svipud og su tioni sem sast i kliniskum samanburdarrannséknum med exenatidi sem
einlyfjamedferd, med metformini og/eda sulfonylurea eda thiazolidinedionum med eda an metformins.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blooflagnafeed af voldum lyfja

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra blodflagnafeed af véldum lyfja (Drug-induced
thrombocytopenia [DITP]) med exenatiohadum blodflagnamotefnum. DITP er dnemismidlad
vidbragd af voldum lyfjahddra motefna sem bregdast vid bléoflogum. bessi métefna valda
eyodileggingu bl6dflagna i neerveru neemandi lyfsins.

Blodsykurslaekkun

I ranns6knum 4 sjiklingum sem voru medhdéndladir med exenatidi med hrada losun og stlfonyldrea
(med eda an metformins), var tidni blodsykurslekkunar aukin samanborid vid lyfleysu (23,5 % og
25,2 % 4 moti 12,6 % og 3,3 %) og virtist vera hdd skammtastaerd badi exenatids med hrada losun og
stlfénylirea.

EKkKi var Kkliniskt marktaekur munur & tioni eda alvarleika blédsykurslaekkunar vio exenatié medferd
midad vid lyfleysu, pegar pad er gefid dsamt thiazélidinedion med eda an metformins. Greint var fra



bléasykurslaekkun hja 11 % sjuklinga sem fengu medferd med exenatidi og 7 % sjuklinga sem fengu
lyfleysu.

Flest tilfelli blodsykursleekkunar voru veeg til midlungs alvarleg, og leystist med inntoku & kolvetnum.

I 30 vikna rannsokn par sem exenatid med hrada losun eda lyfleysu var beett vid grunnmedferd med
insalini (insalin glargin) var skammtur grunninsulins leekkadur um 20% hja sjuklingum med HbA .
< 8,0% i hverri rannsoknaraztlun i peim tilgangi ad draga Ur heattunni & blodsykurfalli. Badir
medferdararmar voru stilltir af til ad nd markgildi fastandi blodsykurs (sja kafla 5.1). Ekki var
markteekur munur 4 tioni tilvika vegna leekkads blodsykurs hja hdpnum sem fékk exenatid med hrada
losun borid saman vid lyfleysu (25% og 29%, talid i sému rdd). Engin tilfelli alvarlegrar
bléasykurslekkunar komu upp hja hépnum sem fékk exenatid med hrada losun.

[ 24 vikna rannsokn par sem annadhvort insalin lispro prétamin dreifu eda insdlin glargin var batt vid
medferd med exenatidi med hrada losun og metformini eda metformini auk thiazolidiedion var hlutfall
sjuklinga sem fengu i sému rdd i pad minnsta eitt minnihattar tilfelli leekkads blédsykurs 18% og 9%
og einn sjuklingur fékk alvarlegt blodsykurfall. Hja sjuklingum sem einnig voru & medferd med
sulfonylurea var hlutfall sjuklinga sem fengu i somu ré6 ad minnsta kosti eitt tilvik af veegt laekkudum
bl6asykri 48% og 54% og einn sjuklingur fékk alvarlegt bléosykursfall.

Ogledi

Ogledi var algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var. Hja sjuklingum sem voru medhéndladir med

5 mikrdg eda 10 mikrog af exenatidi med hrada losun fengu 36 % a.m.k. eitt 6gledikast. Oftast var um
ad reeda veega eda midlungs mikla 6gledi, sem var skammtahad. Vid aframhaldandi medferd leekkadi
tidnin og pad dro Ur alvarleikanum hja flestum sjaklingum sem upphaflega fundu fyrir 4gledi.

Hlutfall sjuklinga sem hettu vegna aukaverkana var 8 % hja peim sem voru medhdndladir med
exenatidi med hrada losun, 3 % hja peim sem fengu lyfleysu og 1 % hja sjuklingum sem fengu insalin
i langtima samanburdarrannséknum (16 vikna eda lengri). Algengasta aukaverkunin sem leiddi til pess
ad sjuklingar sem medhondladir voru med exenatidi med hrada losun hattu medferd var 6gledi (4 %
sjuklinga) og uppkost (1 %). Hja sjuklingum sem medhdndladir voru med lyfleysu eda insulini haettu
<1 % vegna 0gledi eda uppkasta.

Sjuklingar medhondladir med exenatidi med hrada losun i opinni framhaldsrannsékn sem stéo i
82 vikur urdu varir vio svipadar aukaverkanir og komu fram i samanburdarrannséknum.

Vidbrogo & stungustad

Tilkynnt hefur verid um vidbrogd & stungustad hja um 5,1 % einstaklinga sem fengu exenatid med
hrada losun i langtima samanburdarrannséknum (16 vikna eda lengri). bessi ahrif hafa yfirleitt verio
veeg og leiddu venjulega ekki til pess ad sjuklingarnir hattu ad nota exenatid med hrada losun.

Onamingargeta

I samraemi vid hugsanlega 6n@mingareiginleika protein- og peptidlyfja, geta sjuklingar pr6ad med sér
motefni gegn exenatidi eftir medferd med exenatidi med hrada losun. Hja flestum sjuklingum sem
préa med sér motefni, minnkar métefnatitrinn med timanum og helst lagur ut 82 vikur.

Samraemi var milli heildarprésentu af motefna jakveedum sjuklingum i klinisku ranns6knunum.
Sjuklingar sem mynda motefni gegn exenatidi eru liklegri til ad fa fleiri aukaverkanir & stungustad (il
deemis: roda i hid og kl&da), en ad 6dru leiti med svipad hlutfall og tegundir aukaverkana og peir sem
héfou engin motefni gegn exenatidi. | premur samanburdarrannsoknum med lyfleysu (n=963) héfdu
38% sjuklinga lagt exenatid motefnatitur eftir 30 vikur. Hja pessum hépi var sykurstjornun (HbAxc)
almennt sambzerileg vid pad sem sast hja peim sem voru ekki med métefnatitra. Onnur 6% sjiklinga
hofou heerra motefnatitur eftir 30 vikur. Um helmingur pessara 6% (3% af 6llum sjuklingum sem
fengu exenatid med hrada losun i samanburdarrannséknunum) fengu enga synilega sykursvérun vid
exenatidi med hrada losun. I premur instlin-samanburdarlyfjarannsoknum (n=790) sast samberileg
virkni og aukaverkanir hja sjaklingum sem voru medhéndladir med exenatidi med hrada losun, 6had
nidurstodum motefnatitra.



Athugun & jakvaeedum motefnasynum dr einni langtimarannsdkn sem var ekki samanburdarrannsokn
syndi engin marktaek vixlvidbrégd med svipudum innleegum peptidum (glukagon eda GLP-1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdommtunar geta verid alvarleg 6gledi, alvarleg uppkost og hradleekkandi péttni glukdsa i
bl6di. Ef ofskdmmtun verdur parf ad gefa videigandi studningsmedferd (hugsanlega sem inndalingu)
samkveaemt Kliniskum einkennum sjuklings.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hlidstaedur vid glukagonlikt peptid-1 (GLP-1), ATC flokkur: A10BJO1.

Verkunarhattur

Exenatid er glukagonlikt peptid-1 (GLP-1) vidtakadrvi sem synir ymis ahrif gegn blédsykurshakkun
likt og glukagonlikt peptid-1 (GLP-1). Amindsyrur6d exenatiods skarast ad hluta til vio manna GLP-1.
Synt hefur verid fram & ad exenatid binst vid og virkjar pekktan GLP-1 vidtaka i ménnum in vitro,
verkunarhattur pess er styrdur af hringlaga AMP og/eda 68rum innanfrumu bodtaugabrautum.

Exenatio eykur, & glikdsahadum grunni, seytingu insulins fra betafrumum i brisi. Eftir pvi sem
glukosastyrkur i bl6di minnkar, dvinar instlinseyting. begar exenatid var notad i samhlida meoferd
med metformini einu sér sast ekki aukin tidni bléosykursleekkunar fram yfir pad sem sast med
samsetningunni lyfleysa og metformin, sem geeti verid vegna pessara glikésahadra dérvunarahrifa &
insalinframleidslu og virkni (sja kafla 4.4).

Exenatid beelir seytingu glikagons sem vitad er ad er haekkud, pegar pad a ekki vid, hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2. Leegri glukagonstyrkur leidir til minni Gtskilnadar & glukdsa fra lifur. Samt
sem adur veikir exenatio ekki edlilega glukagon svorun og 6nnur hormonasvor vid bléosykurslakkun.

Exenatid heagir & magatemingu og veldur pannig pvi ad glukasi i feedunni skilar sér haegar Gt i
blédrasina.

Lyfhrif
Exenatid med hrada losun beetir sykurstjornun med pvi ad leekka glukosastyrk strax og vidhalda lagri

glukosastyrk baedi eftir mat og i fostu hja sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

Verkun oqg 0rygaqi

Rannsdknir & exenatidi med hrada losun 4samt metformini, sulfonyldrea eda hvoru tveggja sem
grunnmedferd

Kliniskar rannsoknir toku til 3.945 einstaklinga (2.997 medhdndladir med exenatidi), 56 % karlmenn
09 44 % konur, 319 einstaklingar (230 medhondladir med exenatidi) voru >70 ara og 34 einstaklingar
(27 medhondladir med exenatidi) voru >75 ara.

Exenatid med hrada losun leekkadi HbA:. og likamspyngd hja sjuklingum medhondludum i 30 vikur i
premur samanburdarrannséknum med lyfleysu, hvort sem exenatidi med hrada losun var bett vid
metformin, stlfonylirea eda samsetningu beggja. Pessi lekkun & HbA;. kom almennt fram eftir
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12 vikur fra upphafi medferdar. Sja toflu 2. Synt var fram a &framhaldandi leekkun & HbA1c og
pyngdartap i allt ad 82 vikur hja undirhoépi sjaklinga & 10 mikrog tvisvar a dag, sem luku badi lyfleysu
samanburdarrannsoknunum og framhaldsrannséknum sem voru &n samanburdar (n=137).

Tafla 2: Sameinadar nidurstédur Ur 30 vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu (intent to
treat patients)

Lyfleysa Exenatid med hrada | Exenatid med hrada
losun 5 mikrog losun 10 mikrég
tvisvar & dag tvisvar & dag

N 483 480 483
HbAc (%) vid upphaf 8,48 8,42 8,45
rannsoknar

Breyting & HbA (%) 0,08 -0,59 -0,89
fr& upphafi rannsoknar

Hlutfall sjuklinga (%) 79 25,3 33,6
sem nd HbAlc <7%

Hlutfall sjuklinga (%) 10,0 29,6 38,5
sem na HbAlc <7%

(sjuklingar sem luku vid

rannsoknirnar)

pyngd vid upphaf 99,26 97,10 98,11
rannsoknar (kg)

Breytingar a pyngd fra -0,65 -1,41 -1,91
upphafi rannséknar (kg)

I samanburdarrannsoknum vid instlin, syndi exenatid med hrada losun (5 mikrdg tvisvar a dag i

4 vikur, sidan 10 mikrdg tvisvar & dag eftir pad), i samhlida medferd med metformini og sulfonylurea,
marktaekt beetta (tolfraedilega og kliniskt) sykurstjornun, meelt med leekkun & HbA:c. Pessi
medferdarahrif eru samanburdarhaf vid instlin glargin i 26 vikna rannsokn (medaltals insulin
skammtur 24,9 a.e./dag, bil 4-95 a.e./dag, vid lok rannsoknar) og tvifasa insulinaspart i 52 vikna
rannsokn (medaltals instlin skammtur 24,4 a.e./dag, bil 3-78 a.e./dag, vid lok rannsdknar). Exenatid
med hrada losun leekkadi HbA. fra 8,21 (n=228) og 8,6% (n=222) um 1,13 og 1,01% a medan
insulinglargin leekkadi fra 8,24 (n=227) um 1,10% og tvifasa instlinaspart fra 8,67 (n=224) um 0,86%.
pyngdartap sem nam 2,3 kg (2,6%) nadist med exenatidi med hrada losun i 26 vikna rannsokn og
pyngdartap upp & 2,5 kg (2,7%) i 52 vikna rannsokn, hinsvegar var medferd med insulini tengd
pyngdaraukningu. Munurinn & medferdum (exenatid med hrada losun ad samanburdi fradregnum) var
-4,1 kg i 26 vikna rannsékninni og -5,4 kg i 52 vikna rannsokninni. Eftir inndzelingu exenatids med
hrada losun, syndi sjalfvaktad bl6dglukdsasnid, tekid yfir 7 punkta (fyrir og eftir maltidir og kl. 3 ad
nottu), fram & marktaekt leekkud glakdsagildi eftir maltidir, samanborid vid insalin. Styrkur glukoésa i
bl6ai fyrir maltidir var yfirleitt laegri hja sjaklingum sem toku insulin, samanborid vid exenatid med
hrada losun. Medaltal daglegra blédglukosagilda voru svipud med exenatidi med hrada losun og
insulini. T pessum rannsoknum var tidni bl6dsykurslaeekkunar svipud fyrir medferd med exenatidi med
hrada losun og insulini.

Rannsdknir & exenatidi med hrada losun dsamt metformini, thiazélidinedion eda hvoru tveggja, sem
grunnmedferd

Framkveemdar voru tveer samanburdarrannsoknir med lyfleysu: 6nnur peirra stod yfir i 16 vikur og
pétt toku 121 sjuklingar & medferd med exenatidi med hrada losun og 112 sjuklingar sem fengu
lyfleysu, hin rannsdknin stéd yfir i 26 vikur og patt toku 111 sjuklingar & medferd med exenatidi med
hrada losun og 54 sjuklingar sem fengu lyfleysu, sem vidbot vid thiazdlidinedion medferd med eda an
metformins. 12 % sjuklinga sem fengu exenatid med hrada losun fengu einnig thiazélidinedion og
82% sjuklinga & exenatidi med hrada losun fengu thiazolidinedion og metformin. I 16 vikna
rannsokninni leiddi medferd med exenatidi med hrada losun (5 mikrdg tvisvar a dag i 4 vikur, fylgt
eftir med 10 mikrdg tvisvar & dag) til tolfreedilega markteekrar leekkunar & HbA:. fra upphafi
rannsoknar, borid saman vio lyfleysu (-0,7% & méti +0,1%), svo og markteekrar leekkunar a
likamspyngd (-1,5 a moti 0 kg). Rannsoknin sem stdo yfir i 26 vikur syndi sambaerilegar nidurstéour
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med tolfraedilega marktaekri leekkun fra grunngildi HbA:. samanborid vid lyfleysu (-0,8% samanborid
vid -0,1%). Engin marktekur munur var & breytingu a likamspyngd fra grunngildi ad endapunkti (-1,4
samanborid vid -0,8 kg).

Pegar exenatid med hrada losun var gefid i samhlida medferd med thiazélidinedioni var tidni
bléasykurslaekkunar svipud og pegar notud var lyfleysa dsamt thiazolidinedioni. Takmdérkud reynsla er
af notkun lyfsins hjé sjuklingum >65 &ra og hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Tidni og
flokkur annarra aukaverkana sem komu fram voru sambeerilegar vio par aukaverkanir sem saust i

30 vikna samanburdarrannsoknum med sulfényldrea, metformini eda hvoru tveggja.

Rannsoknir & exenatidi med hrada losun asamt grunnmedferd med insulini

I 30 vikna rannsokn var annadhvort exenatid med hrada losun (5 mikrog tvisvar & dag i 4 vikur, sidan
10 mikrog tvisvar & dag eftir pad) eda lyfleysu beett vid medferd med insalin glargin (med eda &n
metformins, pioglitazons eda hvoru tveggja). A medan & rannsokninni stod voru skammtar insulins
glargin stilltir af hja bAdoum medferdarérmum med pvi ad nota algrim sem endurspeglar niverandi
Kliniska notkun til ad finna ut markgildi fyrir fastandi bl6dsykur sem er um pad bil 5,6 mmaol/I.
Medalaldur patttakenda var 59 ara og medal timalengd sykursyki var 12,3 ar.

I lok ranns6knar syndi exenatid med hrada losun (n=137) télfraedilega marktaeka leekkun & HbAc og
pyngdarleekkun borid saman vid lyfleysu (n=122). Exenatid med hrada losun lekkadi HbA;:c um 1,7%
fr& 8,3 % sem grunngildi 8,3 borid saman vid lyfleysu sem leekkadi HbA1c um 1% fra 8,5 sem
grunngildi. Hlutfall peirra sjuklinga sem ndou HbA1. <7% var 56% og HbA1:<6,5% var 42% med
exenatidi med hrada losun og 29% og 13% med lyfleysu. i 1j6s kom pyngdartap sem nam 1,8 kg fra 95
kg sem grunngildi med exenatidi med hrada losun en pyngdaraukningu um 1,0 kg fra 94 kg sem
grunngildi med lyfleysu.

Hja arminum sem fékk exenatid med hrada losun haekkadi insulin skammturinn um 13 einingar/dag
borid saman vid 20 einingar & dag hja arminum sem feékk lyfleysu. Exenatid med hrada losun leekkadi
fastandi bléosykursgildi um 1,3 mmal/l og lyfleysa um 0,9 mmol/l. Exenatio med hrada losun
armurinn hafoi marktaekt minni breytileika i blddsykri eftir morgunverd (- 2,0 & méti - 0,2 mmol/l) og
eftir kvoldverd (- 1,6 4 méti + 0,1 mmal/l). Engin munur var & milli medferda um hadegi.

I 24 vikna rannsokn par sem annadhvort insulin lispro prétamin dreifa eda insulin glargin var batt vid
medferd med exenatid med hrada losun og metformin, metformin og sulfonylurea eda metformin og
pidglitazén, var HbA;¢ leekkad um 1,2% (n=170) og um 1,4% (n=167) hja hvorum hépi fyrir sig, fra
grunngildi sem var 8,2%. byngdaraukning um 0,2 kg sast hja sjuklingum sem fengu insulin lispro
prétamin dreifu midad vid grunngildi 102 kg og 0,6 kg hja sjuklingum sem fengu insulin glargin
midad vid grunngildi 103 kg.

I 30 vikna opinni jafngildisrannsokn med virkum samanburdi var dryggi og verkun exenatids med
hrada losun (n=315) borin saman vid insulin lispro, sem buid var ad stilla af, prisvar sinnum &
solarhring (n=312) hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2, par sem grunnmedferd var kjormedferd
med grunninsulin glargini og metformini.

Eftir ad skammtar grunninsulins hofou verid stilltir af (basal insulin optimization [BIO] phase), var
sjuklingum med HbA1. > 7,0% slembiradad og fengu peir annadhvort exenatid med hrada losun eda
insalin lispro til vidbotar vio pa medferd med insulin glargini og metformini sem peir voru a. Hja
badum medferdarhdpum voru skammtar insalins glargin &fram stilltir af med pvi ad nota algrim sem
endurspegladi niverandi kliniska notkun.

Allir sjaklingar sem fengu exenatio med hrada losun fengu i upphafi 5 mikrég tvisvar sinnum a
solarhring i fjérar vikur. Eftir fjorar vikur var skammturinn aukinn i 10 mikrdg tvisvar sinnum &
solarhring. Hja sjuklingum i exenatid med hrada losun hépnum med HbA;. < 8,0% vid lok BIO
timabilsins voru skammtar insulins glargin minnkadir um ad minnsta kosti 10%.

Exenatid med hrada losun leekkadi HbA:c um 1,1% midad vid grunngildi 8,3% og insulin lispro
leekkadi HbA1cum 1,1% midad vid grunngildi 8,2% og synt var fram & jafngildi exenatids med hrada
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losun vid titrad lispro. Hlutfall sjuklinga sem nadu HbA1c <7% var 47,9% med exenatidi med hrada
losun og 41,8% med insulin lispro. 2,6 kg pyngdartap midad vio grunngildi 89,9 kg sast med exenatidi
med hrada losun en 1,9 kg pyngdaraukning midad vid grunngildi 89,3 kg sast med insulin lispro.

Fastandi blodfitugildi
Engin aukaahrif a fitugildi hafa komid fram hja exenatidi med hrada losun. Tilhneiging til lsekkunar &
priglyseridum hefur komid fram vid pyngdartap.

Starfsemi betafrumna

Med notkun visa eins og likans fyrir mat & samveegi fyrir starfsemi betafrumna (HOMA-B) og hlutfall
milli forinsulins og insulins hefur verid synt fram &, i kliniskum ranns6knum, ad exenatid med hrada
losun beetir starfsemi betafrumna.

Rannsokn & lyfhrifum syndi ad med pvi ad gefa sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (n=13) stakan
skammt af glukosa i blased matti endurvekja fyrsta fasa insulinseytingu og bata annars fasa
insulinseytingu.

Likamspyngd

I allt ad 52 vikna langtima samanburdarrannséknum sést leekkun & likamspyngd hja sjuklingum sem
medhdndladir voru med exenatidi med hrada losun an tillits til pess hvort gledi kom fram eda ekki,
p6 ad leekkunin veeri meiri hja peim hopi sem fékk ogledi (medaltalsleekkun 2,4 kg & moti 1,7 kg).

Med gjof & exenatioi hefur verid synt fram & ad pad dregur Ur feeduinntéku vegna minnkadrar
matarlystar og aukinnar sadningar.

BArn

Verkun og 6ryggi exenatids med hrada losun voru metin i 28 vikna slembiradadri, tviblindri
samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 120 sjaklingum & aldrinum 10 til 17 &ra med sykursyki af
tegund 2 sem voru med HbA; 6,5% til 10,5% og sem annadhvort hofou ekki adur fengio medferd vio
sykursyki eda hofou fengid eingdngu metformin, eingdngu sulfonylurea, eda metformin dsamt
sulfonylarea. Sjuklingar fengu medferd tvisvar 4 dag med 5 mikrog af exenatidi med hrada losun,

10 mikrég af exenatidi med hrada losun eda samsvarandi skdmmtum af lyfleysu i 28 vikur.
Adalendapunktur verkunar var breyting & HbA:. frd grunngildi par til eftir 28 vikna medferd;
medferdarmunur (sameinadir skammtar) midad vid lyfleysu var ekki tolfreedilega marktaekur [-0.28%
(95% ClI: -1,01, 0,45)]. Engar nyjar nidurstédur vardandi dryggi voru greindar i pessari rannsékn a
bornum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Exenatid ner haesta medaltalsstyrk i sermi 2 Kist. eftir gjof undir hid hja sjoklingum med sykursyki af
tegund 2. Haesta medaltalspéttni exenatids (Cmax) var 211 pg/ml og medaltals heildarflatarmal undir
blodpéttniferli (AUCo.in) var 1036 pg *h/ml eftir gjof 4 10 mikrdg af exenatid undir hud. Utsetning
fyrir exenatidi jokst hlutfallslega & medferdarskammtabili fra 5 mikrog til 10 mikrég. Svipud Utsetning
naest med gjof exenatids undir hid i kvid, leeri eda handlegg.

Dreifing
Synilegt (apparent) medaldreifirammal exenatids eftir staka gjof & exenatidi undir hid er 28 1.

Umbrot og brotthvarf

Rannsoknir adrar en kliniskar hafa synt ad exenatio er adallega Gtskilid med nyrnahnodrasiun med
préteinsundrandi nidurbroti par & eftir. Medaluthreinsun exenatids hja sjuklingum med sykursyki af
tegund 2 er 9 I/klst. og medalhelmingunartiminn er 2,4 kist. Lyfjahvarfafraedi exenatids er ekki h&d
skammti.

Sérstakir hopar
Skert nyrnastarfsemi
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Einungis veeg minnkun sast & Gthreinsun exenatids hja sjuklingum med veegt (kreatinin Gthreinsun 50
til 80 ml/min.) til midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 30 til 50 ml/min.) samanborid
vid Uthreinsun einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi (13% minnkun vid vaegt skerta og 36% Vvid
midlungs skerta nyrnastarfsemi). Uthreinsun minnkadi marktaekt um 84% hja sjaklingum i
himnuskiljun med nyrnasjukdém & lokastigi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir & lyfjahvérfum hafa verid framkvemdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Exenatid skilst adallega Gt um nyrun og pvi er ekki buist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif &
bl6dpéttni exenatios.

Kyn og kynpéttur
Kyn og kynpattur hafa engin markteek ahrif & lyfjahvorf exenatids.

Aldradir

Takmarkadar langtima samanburdarupplysingar liggja fyrir um aldrada, en benda p6 ekKi til
greinilegra breytinga & Gtsetningu exenatids med haekkandi aldri til allt ad 75 ara aldurs. I rannsokn &
lyfjahvorfum hja sjuklingum med sykursyki af gerd 2, orsakadi exenatid lyfjagjof (10 mikrdg) medal
haekkun & AUC exenatios um 36 % hja 15 dldrudum einstaklingum & aldrinum 75 til 85 ara
samanborid vid 15 einstaklinga & aldrinum 45 til 65 ara, liklega tengt minnkadri nyrnastarfssemi hja
eldri aldurshopnum (sja kafla 4.2).

Born

| einskammta rannsokn & lyfhrifum sem gerd var & 13 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og &
aldrinum 12 til 16 &ra, orsakadi exenatid lyfjagjof (5 mikrog) orlitid leegri midgildi AUC (16 % laegri)
09 Cmax (25 % leegri) samanborid vid pad sem sést hefur hja fullordnum sjaklingum).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur ur 6drum rannséknum en kliniskum benda ekki til neinnar sérstakrar ahattu fyrir menn,
byggt & hefébundnum ranns6knum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta
eda eiturverkunum & erfdaefni.

I kvenkyns rottum sem fengu exenatid i 2 & kom fram aukin tidni godkynja skjaldkirtils C-frumuzexla
vid haesta skammt, 250 mikrog/kg/dag, pad er skammtur sem olli 130-falt heerri Gtsetningu exenatios i
plasma heldur en faest vid kliniska Gtsetningu i ménnum. bessi aukning var ekki tlfraedilega marktaek
pegar leidrétt var fyrir lifun. Engin axlissvérun kom fram hja karlkyns rottum né hja masum af badum
kynjum.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra ahrifa med tilliti til frjosemi eda & medgongu. Hair
skammtar af exenatidi um midbik medgongutimans ollu ahrifum & beinagrind og drogu Ur vexti fésturs
hja masum og drogu Ur vexti fésturs hja kaninum. Hair skammtar gefnir i lok medgdngutima musa og
hja mjélkandi masum drégu Ur vexti nybura.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

metakresol

mannitdl

isediksyra

natriumasetat prinydrat

vatn til inndeelingar

6.2 Osamrymanleiki
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Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol
3ér

Lyfjapenni i notkun:
30 dagar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.

I notkun
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni afastri.
Setjid lokid aftur & lyfjapennann til ad verja hann gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gler rorlykja af gerd | med (bromaébutyl) gdmmistimpli, gdmmidisk og alinnsigli. Hver rorlykja er
innbyggo i einnota inndelingarlyfjapenna (lyfjapenna).

5 mikrog: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 skammta (um pad bil 1,2 ml af lausn).
10 mikrog: Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 skammta (um pad bil 2,4 ml af lausn).

Pakkningasteerd 1 og 3 lyfjapennar. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Sprautundlar eru ekki medfylgjandi.

Nalar fra Becton, Dickinsson and Company ma nota med Byetta lyfjapennanum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhéndlun

Radleggja skal sjuklingnum ad farga nalinni eftir hverja inndelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samrami vid gildandi reglur.

Leidbeiningar um notkun
Byetta er @tlad til notkunar af adeins einni manneskju.

Leidbeiningar um notkun lyfjapennans eru medfylgjandi i fylgisedli lyfsins og skal peim vandlega

fylgt.
Lyfjapennann ma ekki geyma med afastri nal.
Ekki & ad nota Byetta ef agnir eru synilegar eda ef lausnin er skyjud og/eda litud.

Ekki ma nota Byetta sem hefur frosio.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

15



SE-151 85 Sédertalje
Svipj6o
8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/06/362/001-4

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. névember 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. juli 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

 Aetlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6¢drum radstéfunum eins og
fram kemur i datlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og éllum uppfearslum & aaetlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Byetta 5 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
exenatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 5 mikrégromm exenatid.

3. HJALPAREFNI

Mannitol, isediksyra, natrium asetat prihydrat, vatn til inndelingar.
Inniheldur einnig metakresél. Sja nénari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni (60 skammtar)
3 lyfjapennar (3 x 60 skammtar)

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tvisvar & dag
Lesid fylgisedilinn og leidbeiningar um notkun lyfjapennans fyrir notkun.

Til notkunar undir ho

6. SERST(")K VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 30 dogum eftir fyrstu notkun.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekKi frjosa.

Penni i notkun: Geymid vid leaegri hita en 25 °C i 30 daga.
Geymid ekki med nalinni &fastri.

Setjid lokid aftur a lyfjapennann til ad verja hann gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjod

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

byetta 5

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LIMMIDI AFYLLTS LYFJAPENNA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Byetta 5 g stungulyf
exenatio
Til notkunar undir hio

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 skammtar (1,2 ml)

6. ANNAD

AstraZeneca AB
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Byetta 10 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
exenatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 10 mikrogromm exenatid.

3. HJALPAREFNI

Mannitol, isediksyra, natrium asetat prihydrat, vatn til inndalingar.
Inniheldur einnig metakresél. Sja nénari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 lyfjapenni (60 skammtar)
3 lyfjapennar (3 x 60 skammtar)

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Tvisvar & dag
Lesid fylgisedilinn og leidbeiningar um notkun lyfjapennans fyrir notkun.

Til notkunar undir ho

6. SERST(")K VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 30 dogum eftir fyrstu notkun.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekKi frjosa.

Penni i notkun: Geymid vid leegri hita en 25 °C i 30 daga. Geymid ekki med nalinni afastri.
Setjid lokid aftur & lyfjapennann til ad verja hann gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

byetta 10

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LIMMIDI AFYLLTS LYFJAPENNA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Byetta 10 pg stungulyf
exenatio
Til notkunar undir hio

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 skammtar (2,4 ml)

6. ANNAD

AstraZeneca AB
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Byetta 5 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Byetta 10 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
exenatio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding & sykursykideild vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Byetta og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Byetta

3. Hvernig nota & Byetta

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Byetta

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Byetta og vid hverju pad er notad

Byetta inniheldur virka efnid exenatid. Lyfid er stungulyf og er notad til ad bata blédsykurstjérnun hja
fullordnum med sykursyki af tegund 2 (ekki instlinh&d).

Byetta er notad med 6drum lyfjum vid sykursyki sem nefnast metformin, salfényldrea,
thiazolidinedion og grunnmedferd insalins eda langverkandi instlin. Laknirinn avisar n( Byetta sem
vidbotarlyfi til ad hjalpa til vid stjornun blédsykursins. Halda skal &fram med matar- og &fingadztlun.

pu faerd sykursyki ef likaminn framleidir ekki naegilega mikid insulin til ad stjérna blédsykursmagni i
bl6dinu eda ef likaminn getur ekki nytt insulinid nagilega. Virka efnid i Byetta hjalpar likamanum ad
auka framleidslu instlins pegar blddsykurinn er har.

2. Adur en byrjad er ad nota Byetta
Ekki méa nota Byetta:

- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir exenatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi & sykursykideild um eftirfarandi adur

en Byetta er notad:

- Notkun lyfsins asamt sulfonyldrea, vegna pess ad lagur blodsykur (blédsykurslekkun) getur
komid fram. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding &
sykursykideild hvort eitthvert pinna lyfja innihaldi sulfonylurea.

- Ef pu ert med sykursyki af tegund 1 eda ketonbl6dsyringu (haettulegt astand sem getur komid
upp med sykursyki) pvi pa att ekki ad nota petta Iyf.

- Hvernig & ad sprauta lyfinu. Sprauta & lyfinu undir hid og ekki i &d eda i vodva.
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- Ef pd hefur alvarleg vandamal vid haega magateemingu eda vid meltingu feedu pvi pa er notkun
pessa lyfs ekki radlogd. Virka efnid i pessu lyfi haegir @ magateemingu pannig ad feeda fer haegar
i gegnum magann.

- Ef pa hefur einhvern tima fengid brisbolgu (sja kafla 4).

- Ef pd léttist of hratt (um meira en 1,5 kg a viku) skaltu reeda vid leekninn pvi pad getur valdid
vandamalum eins og gallsteinum.

- Ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert i himnuskilun pvi pa er notkun pessa lyfs
ekki raologo. Litil reynsla er af notkun pessa lyfs hja sjuklingum med nyrnasjukdoéma.

- Lattu lekninn vita ad pu takir Byetta ef fyrirhugud er adgerd med sveefingu.

Byetta er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insulin.
Born og unglingar

Ekki méa gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara petta lyf pvi engin reynsla er af notkun pessa lyfs
hj& pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Byetta

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud, sérstaklega:

- lyf sem eru notud til medferdar & sykursyki af tegund 2 med svipada verkun og Byetta (t.d.
liraglatio og exenatid med fordaverkun) pvi notkun pessara lyfja med Byetta er ekki radlogo.

- lyf sem notud eru til ad pynna bl6did (segavarnarlyf), t.d. warfarin, pvi fylgjast parf betur med
breytingum & INR (meling a blédpynningu) pegar medferd med pessu lyfi er hafin.

Spyrdu lekninn hvort pa purfir ad breyta timanum sem pu tekur inn einhverjar toflur par sem petta lyf

heegir & magatemingu og getur haft ahrif & lyf sem purfa ad komast hratt i gegnum magann, t.d.

- Syrupolnar téflur eda hylki (t.d. lyf sem minnka magasyru (prétonpumpuhemlar)) sem ekki ttu
ad vera lengi i maganum getur purft ad taka inn einni kist. fyrir eda fjorum Kist. eftir petta Iyf.

- Sum syklalyf getur purft ad taka inn einni kist. fyrir inndalingu Byetta.

- Toflur sem parf ad taka med mat er best ad taka med maltid pegar petta lyf er ekki gefid.

Ef Byetta er notad med mat

Notadu petta lyf hvenar sem er innan 60 minGtna (1 klukkustund) fyrir maltio. (Sja kafla 3 ,,Hvernig a
ad nota Byetta®). EKKi skal nota petta lyf eftir maltio.

Medganga og brjostagjof

Ekki er vitad hvort petta lyf geti skadad 6fatt barn pitt. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad, par sem
ekki skal nota pad & medgongu.

EkKki er vitad hvort exenatid berst i brjostamjolk. EKKi skal nota petta lyf medan & brjdstagjof stendur.
Akstur og notkun véla

Ef pu notar petta lyf samhlida sulfonylirea eda insulini getur blodsykurslaekkun att sér stad.
Bldasykurslaekkun getur minnkad einbeitingarhafni pina. Vinsamlegast hafou petta hugsanlega

vandamal i huga vid allar adsteedur par sem pu geetir sett pig og adra i heettu (t.d. vid akstur eda notkun
véla).
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Byetta inniheldur metakresol
Metakresdl getur valdid ofnaemisvidbrogoum.

Byetta inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er ner ,, natrium-
fritt®.

3. Hvernig nota 4 Byetta

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur & sykursykideild hefur sagt
til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingi & sykursykideild.

Byetta er til i tveimur styrkleikum: Byetta 5 mikrogromm og Byetta 10 mikrogromm. Laeknirinn geeti
sagt pér ad nota Byetta 5 mikrogromm tvisvar & dag til ad byrja med. Eftir ad hafa notad Byetta

5 mikrogromm tvisvar & dag i 30 daga geeti leeknirinn aukid Byetta skammtinn i 10 mikrégrémm
tvisvar & dag.

Ef pu ert 70 &ra eda eldri eda ert med nyrnavandamal getur pad tekid meira en 30 daga ad mynda pol
fyrir Byetta 5 mikrogramma skammti og pvi getur verid ad leeknirinn auki ekki skammtinn.

Ein inndaeling med afyllta lyfjapennanum gefur skammtinn pinn. Ekki breyta skammtinum nema
leeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

pU skalt gefa petta lyf med inndaelingu hvenar sem er innan 60 minatna (1 klukkustund) fyrir
morgun- og kvoldmat eda fyrir tveer adalmaltidir dagsins sem ettu ad vera med um 6 klukkustunda
millibili eda meira. EkKki skal nota petta lyf eftir maltid.

pu skalt gefa petta lyf med inndeelingu undir hid i leeri, magasveedi (kvid) eda upphandlegg. Ef pu
notar Byetta asamt insulini verdur pa ad gefa lyfin i tveim adskildum inndzlingum.

P munt ekki purfa ad fylgjast daglega med bl6dsykursgildum sjalf(ur) til pess ad akvarda skammt
Byetta. Hinsvegar, ef pu notar einnig sulfonyldrea eda insulin, pa er hugsanlegt ad leeknirinn bidji pig
um ad athuga blodsykursgildi pin til ad stilla skammta fyrir stlfénylarea eda insulin. Ef pl notar
instlin, mun laeknirinn Gtskyra fyrir pér hvernig pa att ad minnka instlinskammtinn og radleggja ad pu
fylgist med bl6dsykrinum oftar, til ad fordast blédsykurshaekkun (hatt gildi blédsykurs) og
ketonbléasyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem verdur pegar likaminn getur ekki
brotid nidur glukosa vegna skorts & insalini).

Sja medfylgjandi Notkunarleidbeiningar fyrir Byetta lyfjapennann.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur verdur ad kenna pér hvernig pa sprautar pig med Byetta adur en pu
notar pad i fyrsta skipti.

Nalar fra Becton, Dickinson and Company méa nota med Byetta lyfjapennanum. Sprautunalar eru ekki
medfylgjandi.

Notadu nyja nal fyrir hverja inndalingu og fargadu henni eftir hverja notkun. betta lyf er fyrir pig; pd
matt aldrei deila Byetta lyfjapenna med 6drum.

Ef steerri skammtur af Byetta en meelt er fyrir um er notadur
Ef pa notar meira af pessu lyfi en malt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband vid laekni eda fara &

sjukrahus. Notkun of mikils af pessu lyfi getur valdid égledi, uppkdstum, svima eda einkennum um
lagan blédsykur (sja kafla 4).
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Ef gleymist ad nota Byetta

Ef pa gleymir skammti af pessu lyfi, slepptu peim skammti og notadu nasta skammt & naesta azetlada
tima. EkKki skal nota vidbotarskammt eda auka magnid i naesta skammiti til ad baeta fyrir pann sem pa
gleymdir.

Ef haett er ad nota Byetta

Radfaerdu pig vid leekninn ef pér finnst pu ettir ad haetta ad nota petta lyf. Ef pu hattir ad nota petta lyf
getur pad haft &hrif & blédsykursgildin.

Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedings a sykursykideild ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi) en pad er mjog sjaldgeeft (getur
haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

pu skalt tafarlaust leita til leeknis ef pa finnur fyrir einkennum svo sem:

o prota i andliti, tungu eda halsi (ofnaemisbjugur)

. Utbrotum, klada og hradri bolgumyndun i vef i halsi, andliti, munni eda kverkum
o Erfidleikum vid ad kyngja

o Ofsaklada og dndunarerfidleikum

Tilkynnt hefur verid um tilfelli brisbdlgu hja sjuklingum sem fa petta lyf (tioni ekki pekkt). Brisbolga
getur verid alvarlegt og hugsanlega lifshattulegt astand.

. Lattu laekninn vita ef pa hefur verid med brisb6lgu, gallsteina, &fengissyki eda mjog ha gildi
priglyserida. pessir sjukdémar geta aukid haettuna a brisbélgu eda ad hin komi upp aftur hvort
sem petta lyf er tekio eda ekki.

o HATTU ad nota petta lyf og haféu samstundis samband vid lzekninn ef pa feerd mikla og
vidvarandi kvidverki, med eda an uppkasta, par sem pu getir verid med bolgur i brisinu
(brisbolgu).

Mjog algengar aukaverkanir (geta haft ahrif & fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o 6gledi (6gledi er algengust fyrst eftir ad byrjad er ad nota petta lyf en hja flestum sjaklingum
dregur ar henni med timanum)

o uppkost

o nidurgangur

o lagur bl6dsykur

Pegar petta lyf er notad med lyfi sem inniheldur stlfonyltrea eda insulin er mjog algengt ad veeg til
midlungs alvarleg tilfelli af of lagum blédsykri (blédsykursfall) komi fram. Hugsanlega parf ad
minnka sulfonyldrea eda insulin skammtinn medan pu notar petta lyf. Einkenni lags blédsykurs geta
verid hofudverkur, syfja, préttleysi, svimi, rugl, pirringur, svengd, hradur hjartslattur, aukin
svitamyndun og taugaspenna. Laeknirinn & ad segja pér hvernig a4 ad medhondla lagan blédsykur.

Algengar aukaverkanir (geta haft ahrif & 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o sundl

. hofudverkur

. taugaspenna
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haegdatregda

kvidverkir

upppemba
meltingartruflanir

kladi (med eda an utbrota)
vindgangur

aukin svitamyndun
prottleysi

brjdstsvidi

minnkud matarlyst

petta lyf getur dregid ar matarlyst, magni faedu sem pu innbyrdir og pyngd pinni.

Segdu leekninum fré pvi ef pu léttist of hratt (meira en 1,5 kg & viku) par sem pad getur valdid
vandamalum eins og gallsteinum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
skert nyrnastarfsemi

vokvaskortur, oft i tengslum vid 6gledi, uppkost og/eda nidurgang
6edlilegt bragd i munni

ropi

vidbrogo & stungustad (rodi)

syfja

harmissir

pyngdartap

seinkun & magatemingu

gallblédrubdlga

gallsteinar

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o garnateppa (stifla i meltingarvegi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Ad auki hafa adrar aukaverkanir verid tilkynntar:

o bleedingar eda mar myndast audveldar en venjulega vegna litils fjélda af bl6aflégum.

o greint hefur verid fra breytingum & INR (mealing & bléopynningu) pegar lyfid er notad asamt
warfarini.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding & sykursykideild vita um allar aukaverkanir. Petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Byetta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og & ytri umbadum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Eftir ad lyfjapenninn er tekinn i notkun skal geyma hann vid leegri hita en

25 °C i 30 daga. Fargid notudum lyfjapenna eftir 30 daga, jafnvel po eitthvert lyf sé eftir i
lyfjapennanum.
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Setjio lokid aftur & lyfjapennann til ad verja hann gegn ljési. Ma ekKki frj6sa. Fargid 6llum Byetta
lyfjapennum sem hafa frosid.

Ekki ma nota petta lyf ef vart verdur vid agnir i lausninni eda ef lausnin er skyjud eda litud.

Geymid ekki lyfjapennann med nalinni afastri. Ef nalin er skilin eftir & lyfjapennanum getur lyf lekio
ar lyfjapennanum eda loftbolur myndast i rérlykjunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Byetta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er exenatid.

- Tveir afylltir lyfjapennar eru faanlegir, einn sem gefur skammta med 5 mikrégrémm og annar
sem gefur 10 mikrégromm.

- Hver skammtur af Byetta 5 mikrogromm, stungulyf, lausn (stungulyf) inniheldur 5 mikrégrémm
exenatid i 20 mikrolitrum.

- Hver skammtur af Byetta 10 mikrogromm, stungulyf, lausn (stungulyf) inniheldur
10 mikrogromm exenatid i 40 mikrolitrum.

- Hver millilitri (ml) af stungulyfi, lausn, inniheldur 0,25 milligromm (mg) af exenatidi.

Onnur innihaldsefni eru metakresol (44 mikrégromm/skammt i Byetta 5 mikrogromm, stungulyf,

lausn og 88 mikroégromm/skammt i Byetta 10 mikrogromm, stungulyf, lausn), mannitol,

isediksyra, natrium asetat prihydrat og vatn til inndeelingar (sja kafla 2).

Lysing & atliti Byetta og pakkningastaerdir

Byetta er teer og litlaus vokvi (stungulyf, lausn) i rérlykju ar gleri sem er inni i lyfjapenna. U getur
ekki notad lyfjapennann aftur pegar hann er tomur. Hver lyfjapenni inniheldur 60 skammta sem gefur
30 daga skammt med inndzelingu tvisvar & dag.

Byetta er faanlegt i pakkningum med 1 og 3 afylltum lyfjapennum. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svipjod

Framleidandi

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sédertélje
Svipj6d

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
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Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
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

Kvnpog
Aléktop Papuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppferdour
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Teél/Tel: +322 37048 11

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

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

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

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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



itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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NOTKUNARLEIPBEININGAR FYRIR LYFJAPENNANN
Byetta 5 mikrogréomm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
(exenatid)

N aa'll

INNIHALD NOTKUNARLEIDBEININGANNA

1.hluti —- PAD SEM bU PARFT AD VITA UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN

2.hluti - HVERNIG A AD BYRJA: FYRIR PA SEM HAFA EKKI NOTAD LYFJAPENNANN
APUR EDA NYJA LYFJAPENNA

3.hluti - VENJUBUNDIN NOTKUN: FYRIR PA SEM HAFA LOKID UPPSETNINGU
LYFJAPENNANS

4.hluti — ALGENGAR SPURNINGAR: FYRIR SPURNINGAR SEM TENGJAST
LYFJAPENNANUM

1.hluti. PAD SEM bU bARFT AP VITA UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN
Lestu pennan hluta allan adur en pu byrjar, feerdu pig sidan yfir i 2. hluta — Hvernig & ad byrja.

Lestu pessar leidbeiningar vandlega ADUR en pu byrjar ad nota Byetta lyfjapennann pinn. Einnig
skaltu lesa fylgisedilinn fyrir Byetta sem kemur med umbudum Byetta lyfjapennans.

PU parft ad nota lyfjapennann & réttan hatt til ad Byetta gagnist pér sem best. Ef pessum leidbeiningum
er ekki fylgt vandlega getur pad til deemis leitt til rangrar skommtunar, bilunar lyfjapennans eda
sykingar.

pessar leidbeiningar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmann um
sjukdémséstand pitt eda medferd. Ef pa ert i vandraedum med notkun Byetta lyfjapennans,
hafou samband vid heilbrigdisstarfsmann.

MIKILVZAGAR UPPLYSINGAR UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN

o Byetta er sprautad tvisvar & dag, lyfjapenninn inniheldur neegan skammt fyrir 30 daga. b0 parft
ekki ad mala hvern skammt sjéalf(ur) heldur gerir penninn pad fyrir pig.

o EKKI FLYTJA LYFID I BYETTA LYFJAPENNANUM YFIR | SPRAUTU.
Ekki nota lyfjapennann pinn ef einhver hluti hans virdist biladur eda skemmdur.

o Ekki deila pennanum eda nadlum med 6drum par sem pad getur aukid haettuna & smiti af
voldum sykla.

. Ekki er meelt med notkun pessa lyfjapenna fyrir blinda eda sjonskerta &n adstodar fra folki sem
er pjélfad i notkun lyfsins.

o Heilbrigdisstarfsmenn eda annad umoénnunarfélk & ad fylgja stadar- eda stofnunarreglum
vardandi medhondlun nala.

. Fylgdu leidbeiningum um hreinleeti vid inndaelingu sem heilbrigdisstarfsmadur meelir
med.

o Fylgio leidbeiningum i 2. hluta adeins pegar nyr lyfjapenni er tekinn i notkun.

o Fylgio 3. hluta leidbeininganna fyrir hverja notkun.

UM SPRAUTUNALAR

Sprautunélar fra Becton, Dickinson and Company henta Byetta lyfjapennanum pinum.
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J4, ekki ma nota somu nalina tvisvar.

Fjarleegdu nalina strax vid lok hverrar inndeelingar. Pad kemur i veg fyrir ad Byetta leki ar

lyfjapennanum, loftbdlur myndist eda nélar stiflist, og einnig minnkar pad haettu & sykingu.
o Aldrei ma prysta a inndzlingarhnappinn nema nal sé fost & lyfjapennanum.

A ég ad nota nyja nal fyrir hverja inndzlingu?

Hvernig farga ég nalum?

o Fargadu 6llum notudum nalum i par til gert ndlarbox eda samkvamt leidbeiningum
heilbrigdisstarfsmanns.

o EKkKki fleygja lyfjapennanum med nalinni afastri.

GEYMSLA BYETTA LYFJAPENNANS

Hvernig geymi ég Byetta lyfjapennann?

o Geymid i keeli (2 ° til 8 °C).

Ma ekKi frjosa. Fargid 6llum Byetta lyfjapennum sem hafa frosid.

Eftir a0 Byetta lyfjapenni hefur verid tekinn i notkun 4 ad geyma hann vid leegri hita en 25 °C.
Setja & lokid aftur & pennann til varnar gegn ljosi.

Ekki geyma Byetta lyfjapennann med nalinni &fastri. Ef nalin er skilin eftir & lyfjapennanum
getur lyf lekid ar Byetta lyfjapennanum eda loftbolur geetu myndast i rérlykjunni.

Geymid lyfjapennann og nalarnar par sem bérn hvorki né til né sja.

Hve lengi get ég notad Byetta lyfjapenna?

o Notiod Byetta lyfjapenna eingéngu i 30 daga eftir uppsetningu nys lyfjapenna fyrir fyrstu notkun.
Eftir 30 daga skal farga Byetta lyfjapennanum, jafnvel pott eitthvad lyf sé eftir i honum.

o Skrifadu, a svaedid hér ad nedan, dagsetningu fyrstu notkunar og dagsetningu 30 dogum sioar.

Dagsetning fyrstu notkunar
Dagsetning pegar farga a lyfjapennanum

o Ekki méa nota Byetta eftir fyrningardagsetningu sem er tilgreind a pennanum og 6skjunni & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hvernig hreinsa ég Byetta lyfjapennann

o Ef porf er &, purrkid lyfjapennann ad utanverdu med hreinum, rékum klut.

o Vid venjulega notkun geta hvitar agnir birst & enda rorlykjunnar ad utanverdu. bu getur fjarlaegt
peaer med spritti eda med sprittpurrkum.

Vinsamlegast lesid medfylgjandi fylgisedil fyrir Byetta. Hafou samband vid
heilbrigdisstarfsmann ef porf er & frekari upplysingum.

2. hluti HVERNIG A AP BYRJA

Lestu og fylgdu leidbeiningunum i pessum hluta adeins eftir ad pu hefur lesid 1. hluta-pPad sem
pu parft ad vita um Byetta lyfjapennann pinn.

Uppsetning nys lyfjapenna er gerd rétt adur en hann er notadur i fyrsta skipti. Fylgdu uppsetningu nys

lyfjapenna adeins einu sinni. EKki endurtaka uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hverja venjubundna
notkun. Ef pu gerir pad mun Byetta lyfjapenninn ekki duga i 30 daga.
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HLUTIR BYETTA LYFJAPENNANS

Blatt pennalok Rorlykja Byetta  Merkimidi Skammta- Skammta- Inndalingarhnappur
vokvi gluggi takki
NALARHLUTAR TAKN SKAMMTAGLUGGANS

(Nalar ekki medfylgjandi)
=] tilblinn ad toga skammtatakka Gt

. 4] tilbdinn ad fara i skammtastodu
e | '

@ tilbdinn ad deela 5 mikrogrommum

—  (mikrog)
Ytri Innri Nal Pappirs- (4]  skammtatakki inni og tilbtinn til
nalarhlif nalarhlif innsigli endurstillingar

UPPSETNING NYS LYFJAPENNA — ADEINS GERT EINU SINNI

SKREF A Profun lyfjapennans

5 & - m"‘*'-;._.ﬂ
4 - \

. Pvodu hendur fyrir notkun.

o Skodadu merkimida lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad petta sé pinn rétti 5 mikrog
lyfjapenni.

o Togadu blaa pennalokid af.

Athugadu Byetta i rorlykjunni. Vokvinn & ad vera gler, litlaus og laus vid agnir. Ef ekki, skaltu ekki
nota lyfid.

Athugid: Edlilegt er ad litil loftbola sé i rorlykjunni

SKREF B Festid nalina &

. Fjarleegou pappirsinnsigli af ytri nalarhlif.
. Prystu ytri nalarhlif med nal beint & lyfjapennann. Skrafadu sidan nalina a par til han er fost.
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. Dragdu ytri nalarhlifina af en fleygdu henni ekki. Ytri nalarhlifina & ad nota pegar nalin er tekin
af lyfjapennanum eftir inndzlingu.

"-
h.h | =
ﬂf‘

. Dragdu innri nalarhlifina af og fleygou. Litill dropi af vokva getur komid i |jés. bad er edlilegt.

SKREF C Skammtur valinn

. Athugadu hvort E] sé i skammtaglugganum. Ef ekki, snidu skammtatakkanum réttselis par
til hann stédvast og @ er i skammtaglugganum.

o Snudu skammtatakkanum réttseelis par til hann stédvast vid @ Fullvissadu pig um ad 5
undirstrikad sé i midjum skammtaglugganum.

Athugid: Ef ekki er haegt ad sniia skammtatakkanum réttsalis ad @ sj& Algengar spurningar,
namer 9, i 4.hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF D Lyfjapenninn undirbdinn
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o Visid nalinni upp og fra likamanum.

e

PRYSTID & HALDID

° Notadu pumalfingurinn til ad prysta inndeelingarhnappnum inn par til hann stédvast,
haltu sidan inndealingarhnappnum &fram inni og teldu haegt upp ad 5.

° Ef pu sérd ekki bunu eda nokkra dropa koma Ut um nélarendann, endurtaktu pa skref C
& D.

. Undirbuningi pennans er lokid pegar E] sést i midjum skammtaglugganum OG pu hefur séd
bunu eda nokkra dropa koma fra nalarendanum.

Athugid: Ef enginn vokvi sést eftir 4 tilraunir, sjd Algengar spurningar, nimer 3, i 4. hluta pessara
notkunarleidbeininga.

SKREF E Ljukid uppsetningu lyfjapennans

>

-t g

. Snuid skammtatakkanum réttszlis par til hann stdédvast og E-] er i skammtaglugganum.

. Uppsetningu nyja lyfjapennans er na lokid. Ekki endurtaka 2.hluta fyrir venjubundna notkun, ef
pa gerir pad, mun Byetta lyfjapenninn ekki duga i 30 daga.

. NU ert pu tilbuin ad fa fyrsta Byetta skammtinn pinn.

o Fardu yfir i 3. hluta, Skref 3, ad leidbeiningum um inndalingu fyrsta lyfjaskammts.

Athugid: Ef pa getur ekki sntid skammtatakkanum, sja Algengar spurningar, nimer 9, i 4. hluta
pessara notkunarleidbeininga.

3. hluti VENJUBUNDIN NOTKUN

NG hefur pu lokid vid uppsetningu nyja lyfjapennans, fylgid leidbeiningum i 3. hluta fyrir allar
inndalingar.

SKREF 1 Athugid lyfjapennann
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. Pvodu hendur fyrir notkun.

. Skodadu merkimida lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad petta sé pinn rétti 5 mikrog
lyfjapenni.

. Togadu blaa pennalokid af.

Athugadu Byetta i rorlykjunni.
. Vokvinn & ad vera gler, litlaus og laus vid agnir. Ef ekki, ekki nota lyfid.

Athugid: Litil loftbola mun ekki valda pér skada eda hafa ahrif & skammtinn pinn.

SKREF 2 Nalin sett a

. Fjarleegou pappirsinnsigli af ytri nalarhlif.
° Prystu ytri nalarhlif med nal beint & lyfjapennann. Skrafadu sidan nalina & par til han er fost.

- —
~ — "} :_:,:H

L E—

. Dragdu ytri nalarhlifina af. EKKi fleygja. Ytri ndlarhlifina & ad nota pegar nalin er tekin af
lyfjapennanum eftir inndaelingu.

. Dragdu innri nalarhlifina af og fleygdu. Litill dropi af vokva getur komid i ljos. bPad er edlilegt.
Athugid: Ef nalin er ekki fost feerd pa hugsanlega ekki fullan skammt.

SKREF 3 Skammtur valinn

- v

. Athugadu hvort E-] sé i skammtaglugganum. Ef ekki, sniou skammtatakkanum réttsaelis par til

hann stédvast og E-] er i skammtaglugganum.
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. Togadu skammtatakkann at par til hann stédvast og E] er i skammtaglugganum.

.

. Snudu skammtatakkanum réttseelis par til hann stédvast vid @ Fullvissadu pig um ad 5
undirstrikad sé i midjum skammtaglugganum.

Athugid: Ef ekki er hagt ad snla skammtatakkanum réttsalis ad @ sja Algengar Spurningar,
namer 9, i 4. hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 4 Skammti dzlt inn

o Haltu péttingsfast um lyfjapennann.
o Fordastu ad klipa htdina pétt saman fyrir inndeelingu. Stingdu nalinni i hddina og geettu
hreinleetis vid inndaelingu eins og malt var med af heilbrigdisstarfsmanni.

PRYSTID & HALDID

. Notadu pumalfingurinn til ad prysta inndealingarhnappnum inn par til hann stédvast,
haltu inndzlingarhnappnum afram inni og teldu haegt upp ad 5 til ad na fullum skammti.

. Haltu prystingnum & inndeelingarhnappnum pegar pu fjarleegir nalina ur hadinni, petta heldur
lyfinu i rérlykjunni teru. Sja Algengar Spurningar 4.

. Inndzelingu er lokid pegar E] er i midjum skammtaglugganum.
o Lyfjapenninn er tilbuinn til endurstillingar.
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Athugid: Ef nokkrir dropar af Byetta leka dr nalinni eftir inndaelingu hefur inndeelingarhnappnum ekki
verid pryst alla leid. Sja Algengar spurningar, nimer 5, i 4. hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 5 Endurstilling lyfjapennans

. Snadu skammtatakkanum réttszelis par til hann stodvast og E] er i skammtaglugganum.

Athugid: betta parf ad gera eftir hverja inndzlingu.

Athugid: Ef pa getur ekki sntid skammtatakkanum eda ef lyfjapenninn lekur, hefur pa ekki fengid
fullan skammt. Sj& Algengar spurningar, nimer 5 og 9, i 4. hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 6 Fjarleagid og fargid nalinni

~

o Setjio ytri nalarhlifina varlega yfir nalina.
. Fjarlaegid nalina eftir hverja inndzelingu. betta kemur i veg fyrir ad vokvinn leki ut.

. Skrufid nalina af.
. Setjid blaa lokid a lyfjapennann fyrir geymslu.

N

o Fargio nalinni i ndlabox eda samkveemt leidbeiningum fra heilbrigdisstarfsmanni.
SKREF 7 Geymsla pennans fyrir naesta skammt
o Geymdu Byetta lyfjapennann rétt (Sjd Geymsla Byetta lyfjapennans i 1. hluta pessara

notkunarleidbeininga).

o Pegar komid er ad nasta venjubundna skammiti, farid yfir i 3. hluta, Skref 1 og endurtakid skref
1-7.
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4. hluti
ALGENGAR SPURNINGAR

1. Parf ég a6 framkvaema uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hvern skammt?

o Nei. Uppsetning nys lyfjapenna er framkveemd adeins einu sinni, adeins adur en nyr lyfjapenni
er tekinn i notkun i fyrsta skipti.

o Tilgangur uppsetningarinnar er ad tryggja ad Byetta lyfjapenninn pinn sé tilbdinn til notkunar
fyrir naestu 30 daga.

° Ef pu endurtekur uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hverja venjubundna inndeelingu, naerd
pu ekki 30 daga skammti af Byetta. bPad litla magn af Byetta sem er notad i uppsetningu nys
lyfjapenna mun ekki hafa ahrif & 30 daga birgdir af Byetta.

2. Af hverju eru loftbolur i rorlykjunni?

o Litil loftbola er edlileg. HUn mun ekki skada pig eda hafa ahrif a skammtinn pinn.

Ef lyfjapenninn er geymdur med nalinni & geta loftb6lur myndast i rérlykjunni. Geymid ekki
lyfjapennann med nlinni fastri.

3. Hvad & ég ad gera ef Byetta kemur ekki Ut ar nalinni eftir fjérar tilraunir i uppsetningu nys

lyfjapenna?

o Fjarlzegid nalina varlega med pvi ad setja ytri nalarhlifina aftur yfir ndlina. Skrafid nalina af og
fargid eins og vid a.

o Setjid nyja nal & og endurtakid Uppsetning nys lyfjapenna, Skref B — E, i 2. hluta pessara
notkunarleidbeininga. begar pu sérd nokkra dropa eda bunu koma Gt um nélarendann, er
uppsetningu lokid.

4. Af hverju sé ég agnir i rorlykjunni eftir inndeelingu?

Agnir eda litabreyting geta komid fram i rorlykjunni eftir inndeelingu. betta getur komid fyrir ef hidin
er klemmd of fast saman fyrir inndzalingu eda ef prystingnum & inndaelingarhnappnum er ekki haldid
alveg par til nalin er fjarlaegd ar huginni.

5. Af hverju sé ég Byetta leka ur néalinni eftir ad ég hef lokid inndealingu?

pad er edlilegt ad dropi verdi eftir a4 ndlarendanum eftir ad inndzlingu lykur. Ef pl sérd meira en einn

dropa:

o pad er hugsanlegt ad pu hafir ekki fengio fullan skammt. Ekki dala inn 66rum skammti.
R&dferdu pig vid heilbrigdisstarfsmann um hvernig medhdndla eigi hlutaskammt.

o Til ad koma i veg fyrir petta vid naesta skammt, prystu fast og haltu inndalingarhnappnum inni
og teldu haegt upp ad 5 (sja 3. hluta, skref 4: Skammti deelt inn).

6. Hvad pyda 6rvarnar?

Orvarnar pyda ad pu ert tilbdinn i nasta skref. Orvarnar @ syna i hvada att & ad toga eda snua

skammtatakkanum. betta takn E] pydir ad skammtatakkanum hefur verid pryst inn og lyfjapenninn er
tilbdinn fyrir endurstillingu.

7. Hvernig get ég séd hvort inndalingu er lokig?
Inndeelingu er lokid pegar:
o PU hefur pryst inndalingarhnappnum fast inn par til hann stédvast

0g

o PU hefur talid haegt upp ad 5 & medan pu heldur inndaelingarhnappnum inni og nalin er enn i
hadinni.

0g

. Pegar E] sést i midjum skammtaglugganum.
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8. Hvar & ég ad deela Byetta

Byetta a ad deela i kvid, leeri eda upphandlegg med inndaelingarteekni sem heilbrigdisstarfsmadur meelti
med.

Framan Aftan

9. Hvad ef ég get ekki togad, snaid eda pryst & skammtatakkann?
Athugadu taknid i skammtaglugganum. Fylgdu leidbeiningunum vid hvert takn.

Ef E] er i skammtaglugganum:

. Togadu skammtatakkann Gt par til E] er i skammtaglugganum.

Ef E] er i skammtaglugganum og ekki er haegt ad snta skammtatakkanum:

o Pad er hugsanlegt ad rorlykjan i Byetta lyfjapennanum pinum hafi ekki negilega mikinn vokva
til ad gefa fullan skammt. Litid magn af Byetta verdur alltaf eftir i rorlykjunni. Ef rérlykjan
inniheldur litid magn eda virdist tom, fadu nyjan Byetta lyfjapenna.

Ef E] og hluti af eru i skammtaglugganum og ekki er haegt ad prysta skammtatakkanum
inn:
o Skammtatakkanum hefur ekki verid sniid alla leid. Haltu afram ad sntia skammtatakkanum

réttseelis par til @ er i midju skammtagluggans.

Ef hluti af @ og hluti af @ eru i skammtaglugganum og ekki er haegt ad prysta
skammtatakkanum inn:

o Nalin geeti verio stiflud, beyglud eda ekki sett rétt a.

o Settu nyja nal 4. Fullvissadu pig um ad nalin sé bein og skrufud alla leid.

o prystu akvedid & inndeaelingarhnappinn alla leid. Byetta tti ad koma Gt um nalaroddinn.

Ef E] er i skammtaglugganum og ekki er hagt ad snla skammtatakkanum:

o Inndeelingarhnappnum hefur ekki verid ytt alla leid inn og pa hefur ekki fengid fullan skammt.
R&dferou pig vid heilbrigdisstarfsmann um hvernig medhdndla eigi hlutaskammt.

o Fylgdu pessum leidbeiningum um hvernig eigi ad endurstilla lyfjapennann fyrir nastu
inndeelingu:
- bPrystu inndeelingarhnappnum akvedid inn alla leid par til hann stédvast. Haltu
inndaelingarhnappnum inni og teldu haegt upp ad 5. Sntdu sidan inndalingarhnappnum

réttseelis par til kemur i skammtagluggann.
- Ef pa getur ekki snuid inndzlingarhnappnum, getur verid ad nalin sé stiflud. Settu nyja nal &
og endurtaktu skrefid hér ad ofan.

o Vid naesta skammt, vertu viss um ad prysta dkvedid og halda inndzlingarhnappnum inni og
telja haegt upp ad 5 adur en nalin er fjarlaegd Gr hadinni.

Vinsamlegast sjaid medfylgjandi fylgisedil. Fyrir frekari upplysingar hafdu samband vid
heilbrigdisstarfsmann.
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR FYRIR LYFJAPENNANN
Byetta 10 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
(exenatid)

N

INNIHALD NOTKUNARLEIDBEININGANNA

1.hluti — PAD SEM PU PARFT AD VITA UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN

2.hluti - HVERNIG A AD BYRJA: FYRIR PA SEM HAFA EKKI NOTAD LYFJAPENNANN
APUR EDA NYJA LYFJAPENNA

3.hluti - VENJUBUNDIN NOTKUN: FYRIR PA SEM HAFA LOKID UPPSETNINGU
LYFJAPENNANS

4.hluti — ALGENGAR SPURNINGAR: FYRIR SPURNINGAR SEM TENGJAST
LYFJAPENNANUM

1.hluti. PAD SEM bU PARFT AP VITA UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN
Lestu pennan hluta allan &dur en pua byrjar, feerdu pig sidan yfir i 2. hluta — Hvernig 4 ad byrja.

Lestu pessar leidbeiningar vandlega ADUR en pu byrjar ad nota Byetta lyfjapennann pinn. Einnig
skaltu lesa fylgisedilinn fyrir Byetta sem kemur med umbGdum Byetta lyfjapennans.

Pu parft ad nota lyfjapennann & réttan hatt til ad Byetta gagnist pér sem best. Ef pessum leidbeiningum
er ekki fylgt vandlega getur pad til deemis leitt til rangrar skdmmtunar, bilunar lyfjapennans eda
sykingar.

Pessar leidbeiningar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmann um
sjukdoémsastand pitt eda medferd. Ef pa ert i vandraedum med notkun Byetta lyfjapennans,
hafdu samband vid heilbrigoisstarfsmann.

MIKILVZAGAR UPPLYSINGAR UM BYETTA LYFJAPENNANN PINN

o Byetta er sprautad tvisvar 4 dag, lyfjapenninn inniheldur naegan skammt fyrir 30 daga. bu parft
ekki ad mala hvern skammt sjalf(ur) heldur gerir penninn pad fyrir pig.

o EKKIFLYTJA LYFID I BYETTA LYFJAPENNANUM YFIR | SPRAUTU.
EkKi nota lyfjapennann pinn ef einhver hluti hans virdist biladur eda skemmdur.

o Ekki deila lyfjapennanum eda ndlum med 6drum par sem pad getur aukid haettuna & smiti
af voldum sykla.

o Ekki er meelt med notkun pessa lyfjapenna fyrir blinda eda sjonskerta an adstodar fra folki sem
er pjélfad i notkun lyfsins.

o Heilbrigdisstarfsmenn eda annad uménnunarfolk & ad fylgja stadar- eda stofnunarreglum
vardandi medhdndlun nala.

. Fylgdu leidbeiningum um hreinleeti vid inndalingu sem heilbrigdisstarfsmadur meelir
med.

o Fylgid leidbeiningum i 2. hluta adeins pegar nyr lyfjapenni er tekinn i notkun.

o Fylgio 3. hluta leidbeininganna fyrir hverja notkun.

UM SPRAUTUNALAR

Sprautundlar fra Becton, Dickinson and Company henta Byetta lyfjapennanum pinum.
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J4, ekki ma nota somu nalina tvisvar.

Fjarleegdu nalina strax vid lok hverrar inndeelingar. Pad kemur i veg fyrir ad Byetta leki ar

lyfjapennanum, loftbélur myndist eda nélar stiflist, og einnig minnkar pad hattu & sykingu.
o Aldrei ma prysta a inndzlingarhnappinn nema nal sé fost & lyfjapennanum.

A ég ad nota nyja nal fyrir hverja inndzlingu?

Hvernig farga ég nalum?

o Fargadu 6llum notudum nalum i par til gert ndlarbox eda samkvamt leidbeiningum
heilbrigdisstarfsmanns.

o EkKki fleygja lyfjapennanum med nalinni afastri.

GEYMSLA BYETTA LYFJAPENNANS

Hvernig geymi ég Byetta lyfjapennann?

o Geymid i keeli (2 ° til 8 °C).

Ma ekKi frjosa. Fargid 6llum Byetta lyfjapennum sem hafa frosid.

Eftir a0 Byetta lyfjapenni hefur verid tekinn i notkun 4 ad geyma hann vid leegri hita en 25 °C.
Setja & lokid aftur & pennann til varnar gegn ljosi.

Ekki geyma Byetta lyfjapennann med nalinni &fastri. Ef nalin er skilin eftir & lyfjapennanum
getur lyf lekid ar Byetta lyfjapennanum eda loftbolur geetu myndast i rérlykjunni.

Geymid lyfjapennann og nalarnar par sem bérn hvorki né til né sja.

Hve lengi get ég notad Byetta lyfjapenna?

o Notiod Byetta lyfjapenna eingéngu i 30 daga eftir uppsetningu nys lyfjapenna fyrir fyrstu notkun.
Eftir 30 daga skal farga Byetta lyfjapennanum, jafnvel pott eitthvad lyf sé eftir i honum.

o Skrifadu, a svaedid hér ad nedan, dagsetningu fyrstu notkunar og dagsetningu 30 dégum sidar.

Dagsetning fyrstu notkunar
Dagsetning pegar farga a lyfjapennanum

o Ekki méa nota Byetta eftir fyrningardagsetningu sem er tilgreind & pennanum og 6skjunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hvernig hreinsa ég Byetta lyfjapennann

o Ef porf er &, purrkid lyfjapennann ad utanverdu med hreinum, rékum klut.

o Vid venjulega notkun geta hvitar agnir birst & enda rorlykjunnar ad utanverdu. pu getur fjarlaegt
peaer med spritti eda med sprittpurrkum.

Vinsamlegast lesid medfylgjandi fylgisedil fyrir Byetta. Hafou samband vid
heilbrigdisstarfsmann ef porf er & frekari upplysingum.

2. hluti HVERNIG A AP BYRJA

Lestu og fylgdu leidbeiningunum i pessum hluta adeins eftir ad pu hefur lesid 1. hluta-Pad sem
pu parft ad vita um Byetta lyfjapennann pinn.

Uppsetning nys lyfjapenna er gerd rétt adur en hann er notadur i fyrsta skipti. Fylgdu uppsetningu nys

lyfjapenna adeins einu sinni. EKki endurtaka uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hverja venjubundna
notkun. Ef pu gerir pad mun Byetta lyfjapenninn ekki duga i 30 daga.
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HLUTIR BYETTA LYFJAPENNANS

L[St B VL

Blatt pennalok R('jrlykja Byetta  Merkimidi Skammta- Skammta- Inndelingarhnappur
vokvi gluggi takki
NALARHLUTAR TAKN SKAMMTAGLUGGANS

(Nalar ekki medfylgjandi)

= = ]

= tilbGinn ad toga skammtatakka Ut
' 4 tilbdinn ad fara i skammtastodu

[]___u] tilbdinn ad daela 10 mikrégrémmum

(mikrog)
Ytri Innri Nal Pappirs- (4]  skammtatakki inni og tilbdinn til
nalarhlif nalarhlif innsigli endurstillingar

UPPSETNING NYS LYFJAPENNA — ADEINS GERT EINU SINNI

SKREF A Profun lyfjapennans

V- -

Pvodu hendur fyrir notkun.

Skodadu merkimida lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad petta sé pinn rétti 10 mikrég
lyfjapenni.

o Togadu blaa pennalokid af.

Athugadu Byetta i rorlykjunni. Vokvinn & ad vera gleer, litlaus og laus vid agnir. Ef ekki, skaltu ekKi
nota lyfid.

Athugid: Edlilegt er ad litil loftbola sé i rorlykjunni

SKREF B Festid nélina &

o Fjarleegou pappirsinnsigli af ytri nalarhlif.
. Prystu ytri nalarhlif med nal beint & lyfjapennann. Skrifadu sidan nalina & par til han er fost.
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4
- - ™ =

. Dragdu ytri nalarhlifina af en fleygdu henni ekki. Ytri nalarhlifina & ad nota pegar nalin er tekin
af lyfjapennanum eftir inndzlingu.

"-
& | =
ﬂ;[

. Dragdu innri nalarhlifina af og fleygou. Litill dropi af vokva getur komio i 1jés. pad er edlilegt.

SKREF C Skammtur valinn

II*I ﬁ '|

. Athugadu hvort E] sé i skammtaglugganum. Ef ekki, snidu skammtatakkanum réttseelis par

til hann stéovast og E] er i skammtaglugganum.

—

. Togadu skammtatakkann Gt par til hann stédvast og @ er i skammtaglugganum.

o
.

. Snudu skammtatakkanum réttseelis par til hann stédvast vid @ Fullvissadu pig um ad 10
undirstrikad sé i midjum skammtaglugganum.

Athugid: Ef ekki er haegt ad snda skammtatakkanum réttseelis ad @ sja Algengar spurningar,
namer 9, i 4.hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF D Lyfjapenninn undirbdinn

f{
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o Visid nalinni upp og fra likamanum.

PRYSTID & HALDID

° Notadu pumalfingurinn til ad prysta inndelingarhnappnum inn par til hann stédvast,
haltu sidan inndealingarhnappnum &fram inni og teldu haegt upp ad 5.

° Ef pu sérd ekki bunu eda nokkra dropa koma Ut um nalarendann, endurtaktu pa skref C
& D.

o Undirbuningi pennans er lokid pegar E] sést i midjum skammtaglugganum OG pu hefur séd
bunu eda nokkra dropa koma fra nalarendanum.

Athugid: Ef enginn vokvi sést eftir 4 tilraunir, sjd Algengar spurningar, nimer 3, i 4. hluta pessara
notkunarleidbeininga.

SKREF E Ljukid uppsetningu lyfjapennans
i~ W ¥
&'w

RS,

. Snuid skammtatakkanum réttseelis par til hann stédvast og @ er i skammtaglugganum.

o Uppsetningu nyja lyfjapennans er na lokid. Ekki endurtaka 2.hluta fyrir venjubundna notkun, ef
pa gerir pad, mun Byetta lyfjapenninn ekki duga i 30 daga.

. NU ert pu tilbuin ad fa fyrsta Byetta skammtinn pinn.

o Fardu yfir i 3. hluta, Skref 3, ad leidbeiningum um inndealingu fyrsta lyfjaskammts.

Athugid: Ef pa getur ekki snuid skammtatakkanum, sja Algengar spurningar, nimer 9, i 4. hluta
pessara notkunarleidbeininga.

3. hluti VENJUBUNDIN NOTKUN

NG hefur pu lokid vid uppsetningu nyja lyfjapennans, fylgid leidbeiningum i 3. hluta fyrir allar
venjubundnar inndaelingar.

SKREF 1 Athugid lyfjapennann
i
% *"'h-‘;_-‘.' -
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. Pvodu hendur fyrir notkun.

. Skodadu merkimida lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad petta sé pinn rétti 10 mikrég
lyfjapenni.

. Togadu blaa pennalokid af.

W=
LAY

Athugadu Byetta i rorlykjunni.
o Vokvinn & ad vera gleer, litlaus og laus vid agnir. Ef ekki, ekki nota lyfid.

Athugid: Litil loftbdla mun ekki valda pér skada eda hafa ahrif & skammtinn pinn.

SKREF 2 Nalin sett &

ka— —
T

. Fjarleegdu pappirsinnsigli af ytri nalarhlif.
° Prystu ytri nalarhlif med nal beint & lyfjapennann. Skrufadu sidan nalina a par til han er fost.

- —
~ — '-.!l —

g s ==

o Dragdu ytri nalarhlifina af. EKKi fleygja. Ytri ndlarhlifina & ad nota pegar nalin er tekin af
lyfjapennanum eftir inndeelingu.

fm
=

o Dragdu innri nalarhlifina af og fleygdu. Litill dropi af vokva getur komid i lj6s. pad er edlilegt.
Athugid: Ef nalin er ekki fost faerd pa hugsanlega ekki fullan skammt.

SKREF 3 Skammtur valinn

. Athugadu hvort E-] sé i skammtaglugganum. Ef ekki, snidu skammtatakkanum réttsaelis par til
hann stédvast og E-] er i skammtaglugganum.

51



==

o

. Togadu skammtatakkann at par til hann stédvast og @ er i skammtaglugganum.

-,

£

. Snudu skammtatakkanum réttseelis par til hann stédvast vié@. Fullvissadu pig um ad 10
undirstrikad sé i midjum skammtaglugganum.

Athugid: Ef ekki er haegt ad sntia skammtatakkanum réttselis ad @ sja Algengar Spurningar,
namer 9, i 4.hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 4 Skammti dalt inn

o Haltu péttingsfast um lyfjapennann.
. Fordastu ad klipa hadina pétt saman fyrir inndzlingu. Stingdu nalinni i htdina og geettu
hreinleetis vid inndalingu eins og malt var med af heilbrigdisstarfsmanni.

PRYSTID & HALDID

° Notadu pumalfingurinn til ad prysta inndelingarhnappnum inn par til hann stédvast,
haltu inndeelingarhnappnum afram inni og teldu haegt upp ad 5 til ad na fullum skammti.

° Haltu prystingnum & inndeelingarhnappnum pegar pu fjarleegir nalina ar hadinni, petta heldur
lyfinu i rorlykjunni teeru. Sja Algengar spurningar 4.

1 ‘ b g o TR

. Inndaelingu er lokid pegar E] er i midjum skammtaglugganum.
o Lyfjapenninn er tilbuinn til endurstillingar.
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Athugid: Ef nokkrir dropar af Byetta leka dr nalinni eftir inndaelingu hefur inndeelingarhnappnum ekki
verid pryst alla leid. Sja Algengar spurningar, nimer 5, i 4. hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 5 Endurstilling lyfjapennans

- W :\"
w%

° Snudu skammtatakkanum réttsaelis par til hann stddvast og E] er i skammtaglugganum.

Athugid: petta parf ad gera eftir hverja inndelingu.

Athugid: Ef pa getur ekki snuid skammtatakkanum eda ef lyfjapenninn lekur, hefur pu ekki fengid
fullan skammt. Sja Algengar spurningar, numer 5 og 9, i 4. hluta pessara notkunarleidbeininga.

SKREF 6 Fjarleegid og fargid nalinni

~

o Setjid ytri nalarhlifina varlega yfir nalina.
° Fjarleegid nalina eftir hverja inndalingu. betta kemur i veg fyrir ad vokvinn leki at.

[
o
ﬂ P
o Skrafid nalina af.
o Setjio blaa lokid a lyfjapennann fyrir geymslu.

e S

o Fargid nalinni i nalabox eda samkveemt leidbeiningum fra heilbrigdisstarfsmanni.

SKREF 7 Geymsla pennans fyrir naesta skammt

o Geymdu Byetta lyfjapennann rétt (Sjd Geymsla Byetta lyfjapennans i 1. hluta pessara
notkunarleidbeininga).

o Pegar komid er ad nasta venjubundna skammiti, farid yfir i 3. hluta, Skref 1 og endurtakid skref
1-7.

4. hluti
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ALGENGAR SPURNINGAR

1. barf ég a6 framkvama uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hvern skammt?

o Nei. Uppsetning nys lyfjapenna er framkveemd adeins einu sinni, adeins adur en nyr lyfjapenni
er tekinn i notkun i fyrsta skipti.

o Tilgangur uppsetningarinnar er ad tryggja ad Byetta lyfjapenninn pinn sé tilbdinn til notkunar
fyrir naestu 30 daga.

° Ef pa endurtekur uppsetningu nys lyfjapenna fyrir hverja venjubundna inndalingu, naerd
pu ekki 30 daga skammti af Byetta. bad litla magn af Byetta sem er notad i uppsetningu nys
lyfjapenna mun ekki hafa ahrif & 30 daga birgdir af Byetta.

2. Af hverju eru loftbolur i rorlykjunni?

Litil loftbdla er edlileg. Hin mun ekki skada pig eda hafa &hrif & skammtinn pinn.

Ef lyfjapenninn er geymdur med nélinni & geta loftbdlur myndast i rérlykjunni. Geymid ekki
lyfjapennann med nélinni fastri.

3. Hvad a ég ad gera ef Byetta kemur ekki Ut ar nalinni eftir fjorar tilraunir i uppsetningu nys

lyfjapenna?

o Fjarleegio nalina varlega med pvi ad setja ytri nalarhlifina aftur yfir nalina. Skrafié nalina af og
fargid eins og vid a.

o Setjid nyja nal & og endurtakid Uppsetning nys lyfjapenna, Skref B — E, i 2. hluta pessara
notkunarleidbeininga. begar pu sérd nokkra dropa eda bunu koma Gt um nalarendann, er
uppsetningu lokid.

4. Af hverju sé ég agnir i rorlykjunni eftir inndeelingu?

Agnir eda litabreyting getur komid fram eftir inndzlingu. Petta getur komid fyrir ef higdin er klemmd
of fast saman fyrir inndeelingu eda ef prystingnum & inndeelingarhnappnum er ekki haldid alveg par til
nalin er fjarleegd Ur hudinni.

5. Af hverju sé ég Byetta leka Ur nélinni eftir ad ég hef lokid inndealingu?

pad er edlilegt ad dropi verdi eftir & nalarendanum eftir ad inndaelingu lykur. Ef pu sérd meira en einn

dropa:

o pad er hugsanlegt ad pu hafir ekki fengid fullan skammt. Ekki dela inn 6drum skammti.
Radfaerdu pig vio heilbrigdisstarfsmann um hvernig medhéndla eigi hlutaskammt.

o Til ad koma i veg fyrir petta vid naesta skammt, prystu fast og haltu inndalingarhnappnum inni
og teldu haegt upp ad 5 (sja 3. hluta, skref 4: Skammti deelt inn).

6. Hvad pyda 6rvarnar?

Orvarnar pyda ad pu ert tilbtinn i naesta skref. Orvarnar @ syna i hvada att 4 ad toga eda snla

skammtatakkanum. petta takn E] pydir ad skammtatakkanum hefur verid pryst inn og
lyfjapenninn er tilbdinn fyrir endurstillingu.

7. Hvernig get ég séd hvort inndalingu er lokid?
Inndeelingu er lokid pegar:
o Pu hefur pryst inndealingarhnappnum fast inn par til hann stodvast

0g

o PU hefur talid haegt upp ad 5 & medan pu heldur inndzlingarhnappnum inni og nalin er enn i
hadinni.

)

o Pegar E] sést i midjum skammtaglugganum.
8. Hvar 4 ég ao dela Byetta

Byetta & ad deela i kvid, lzeri eda upphandlegg med inndelingarteekni sem heilbrigdisstarfsmadur meelti
med.
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Framan Aftan

9. Hvad ef ég get ekki togad, snuid eda pryst & skammtatakkann?
Athugadu taknid i skammtaglugganum. Fylgdu leidbeiningunum vid hvert takn.

Ef E] er i skammtaglugganum:

. Togadu skammtatakkann Gt par til @ er i skammtaglugganum.

Ef E] er i skammtaglugganum og ekki er haegt ad snta skammtatakkanum:

o Pad er hugsanlegt ad rorlykjan i Byetta lyfjapennanum pinum hafi ekki naegilega mikinn vokva
til ad gefa fullan skammt. Litid magn af Byetta verdur alltaf eftir i rorlykjunni. Ef rorlykjan
inniheldur 1itid magn eda virdist tdm, fadu nyjan Byetta lyfjapenna.

Ef E] og hluti af (0] eru i skammtaglugganum og ekki er haegt ad prysta skammtatakkanum
inn:
. Skammtatakkanum hefur ekki verid snuid alla leid. Haltu &fram ad snta skammtatakkanum

réttseelis par til @ er i midju skammtagluggans.

Ef hluti af (9] og hluti af E] eru i skammtaglugganum og ekki er haegt ad prysta
skammtatakkanum inn:

o Nalin geeti verid stiflud, beyglud eda ekki sett rétt a.

o Settu nyja nal . Fullvissadu pig um ad nalin sé bein og skrafud alla leid.

o Prystu akvedid & inndaelingarhnappinn alla leid. Byetta etti ad koma Gt um nalaroddinn.

Ef EJ er i skammtaglugganum og ekki er haegt ad snla skammtatakkanum:

o Inndaelingarhnappnum hefur ekki verid ytt alla leid inn og pa hefur ekki fengid fullan skammt.
Radfaerdu pig vio heilbrigdisstarfsmann um hvernig medhéndla eigi hlutaskammt.

o Fylgdu pessum leidbeiningum um hvernig eigi ad endurstilla lyfjapennann fyrir nastu
inndalingu.
- brystu inndelingarhnappnum akvedid inn alla leid par til hann stédvast. Haltu
inndzelingarhnappnum inni og teldu haegt upp ad 5. Snidu sidan inndalingarhnappnum

réttseelis par til E] kemur i skammtagluggann.
- Ef pu getur ekki snaid inndaelingarhnappnum, getur verid ad nalin sé stiflud. Settu nyja nal &
og endurtaktu skrefid hér ad ofan.

o Vid naesta skammt, vertu viss um ad prysta akvedid og halda inndzlingarhnappnum inni og
telja haegt upp ad 5 &dur en nalin er fjarleegd Ur hadinni.

Vinsamlegast sjaid medfylgjandi fylgisedil. Fyrir frekari upplysingar hafdu samband vid
heilbrigdisstarfsmann.
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