ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Byetta 5 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Byetta 10 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine exenatida 5 micrograme (pg) in 20 microlitri (pl), (0,25 mg exenatida per ml).
Fiecare doza contine exenatida 10 micrograme (pug) in 40 microlitri (pl), (0,25 mg exenatida per ml).

Excipienti cu efect cunoscut:
Byetta 5 pg: Fiecare doza contine metacrezol 44 ug.
Byetta 10 pg: Fiecare doza contine metacrezol 88 g

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie) in stilou injector (pen) preumplut.

Solutie limpede, incolora.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Byetta este indicat Tn tratamentul diabetului zaharat tip 2, Tn asociere cu:

- metformin

- derivati de sulfoniluree

- tiazolidindione

- metformin si un derivat de sulfoniluree

- metformin si o tiazolidindiona

la adultii care nu au realizat control glicemic adecvat cu dozele maxime tolerate ale acestor tratamente
orale.

Byetta este, de asemenea, indicat ca tratament adjuvant la insulina bazala, cu sau fara metformin si/sau
pioglitazona la adultii la care nu s-a obtinut un control glicemic adecvat cu aceste medicamente.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Tratamentul cu exenatida cu eliberare imediata (Byetta) trebuie initiat cu 5 pg exenatida per doza,
administrate de doua ori pe zi (BID) timp de cel putin o luna, pentru a imbunatati tolerabilitatea.
Ulterior, doza de exenatida poate fi crescuta la 10 pug BID pentru a imbunatati si mai mult controlul
glicemic. Dozele mai mari de 10 pug BID nu sunt recomandate.

Exenatida cu eliberare imediata este disponibila ca exenatida 5 pg sau 10 pg per doza, stilou injector
(pen) preumplut.

Exenatida cu eliberare imediata se poate administra oricand in perioada de 60 minute dinaintea mesei
de dimineata si de seara (sau a celor doua mese principale ale zilei, separate printr-un interval de



aproximativ 6 ore sau mai mult). Exenatida cu eliberare imediatd nu trebuie administrat dupa mese.
Daca o injectie a fost omisa, tratamentul trebuie continuat cu urmatoarea doza programata.

Exenatida cu eliberare imediata este recomandat la pacientii cu diabet zaharat tip 2 tratati deja cu
metformin, o sulfoniluree, pioglitazona si/sau insulina bazala. Se poate continua utilizarea exenatida
cu eliberare imediata atunci cand o insulina bazala se adauga la tratamentul preexistent. Atunci cand se
adauga exenatida cu eliberare imediata la terapia existentd cu metformin si/sau pioglitazona, poate fi
continuatd administrarea dozei curente de metformin si/sau pioglitazona, dat fiind ca nu se anticipeaza
risc crescut de hipoglicemie, n comparatie cu administrarea metforminei sau pioglitazona in
monoterapie. Atunci cadnd exenatida cu eliberare imediata se adauga la terapia cu sulfoniluree, trebuie
luata in considerare reducerea dozei de sulfoniluree, pentru a reduce riscul de hipoglicemie (vezi pct.
4.4.). Atunci cand exenatida cu eliberare imediata este utilizat Tn asociere cu insulina bazala, doza de
insulind bazala trebuie sa fie reevaluata. La pacientii cu risc crescut de hipoglicemie trebuie luata in
considerare reducerea dozei de insulina bazala (vezi pct. 4.8).

Doza de exenatida cu eliberare imediatd nu necesita ajustari de la o zi la alta in functie de glicemia
auto-monitorizata. Auto-monitorizarea glicemiei este necesara, pentru ajustarea dozei sulfonilureelor
sau de insulind mai ales atunci cand se incepe tratamentul cu Byetta si se reduce doza de insulina. Se
recomanda o strategie etapizata de reducere a dozei de insulina.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Exenatida cu eliberare imediata trebuie utilizata cu prudenta iar cresterea dozei de la 5 pg la 10 pg
trebuie aplicatd conservator la pacientii >70 ani. Experienta clinica la pacientii >75 ani este foarte
limitata.

Insuficiensa renala
La pacientii cu insuficienta renala usoara (clearance al creatininei 50-80 ml/min), nu este necesara
ajustarea dozajului.

La pacientii cu insuficienta renald moderata (clearance al creatininei: 30-50 ml/min), cresterea dozei
de la 5 pg la 10 pg trebuie aplicata conservator (vezi pct. 5.2).

Exenatida nu este recomandata la pacientii cu nefropatii in stadiu terminal sau cu insuficienta renala
severd (clearance al creatininei <30 ml/min) (vezi pct. 4.4).

Insuficiensa hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica nu este necesara ajustarea dozajului (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenyi
Eficacitatea exenatidei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost demonstrata.

Datele curente disponibile sunt descrise la pct. 5.1 si 5.2, dar nu se pot face recomandari in ceea ce
priveste dozele.

Mod de administrare

Fiecare doza trebuie administrata ca injectie subcutanatd in coapsa, abdomen sau partea superioara a
bratului.

Exenatida cu eliberare imediata si insulina bazala trebuie administrate ca doua injectii Separate.

Pentru instructiuni de utilizare a pen-ului, vezi pct. 6.6 si manualul cu instructiuni impreuna cu
prospectul.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Exenatida nu trebuie utilizata la pacientii cu diabet zaharat tip 1 sau Tn tratamentul cetoacidozei
diabetice.

Exenatida nu este un inlocuitor al insulinei. Dupa intreruperea sau reducerea brusci a dozei de insulina
s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabetica la pacientii insulino-dependenti (vezi pct. 4.2).

Exenatida cu eliberare imediata nu trebuie administrata ca injectie intravenoasa sau intramusculara.

Insuficienta renala

La pacientii cu nefropatii in stadiu terminal care fac dializa, dozele unice de exenatida cu eliberare
imediata 5 pg au crescut frecventa si severitatea reactiilor adverse gastro-intestinale. Exenatida nu este
recomandat la pacientii cu nefropatii terminale sau cu insuficienta renala severa (clearance al
creatininei <30 ml/min). Experienta clinica la pacientii cu insuficienta renald moderata este foarte
limitata (vezi pct. 4.2).

Mai putin frecvent, au existat evenimente raportate spontan de functie renala alterata, incluzand
creatinind serica crescutd, afectare renala, agravarea insuficientei renale cronice si insuficienta renala
acuta, ce necesita uneori hemodializa. Unele dintre aceste evenimente au aparut la pacienti ce
prezentau evenimente ce pot afecta hidratarea, incluzand greata, varsaturi si/sau diaree, si/sau carora li
se administrau medicamente cu efecte cunoscute de afectare a functiei renale/starii de hidratare.
Medicamentele utilizate concomitent au inclus inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei,
antagonistii angiotensinei Il, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si diuretice. La
administrarea tratamentului de sustinere si intreruperea medicamentelor cu potential de cauzalitate,
incluzénd exenatida, a fost observata reversibilitatea alterarii functiei renale.

Pancreatita acuta

Utilizarea agonistilor de receptori GLP-1 a fost asociata cu un risc de aparitie a pancreatitei acute. Au
existat raportdri spontane de pancreatita acuta la administrarea de exenatida. Sub tratament de
sustinere s-a observat remisia pancreatitei, insa au fost raportate cazuri foarte rare de pancreatita
necrozanta sau hemoragica si/sau deces. Pacientii trebuie informati asupra simptomatologiei
caracteristice pancreatitei acute: durerea abdominala sever, persistenti. In cazul in care se
suspecteaza pancreatita, tratamentul cu exenatida trebuie Tntrerupt; daca pancreatita acuta este
confirmatd, tratamentul cu exenatida nu trebuie reluat. Trebuie acordata atentie sporita pacientilor cu
antecedente de pancreatita.

Boli gastro-intestinale severe

Exenatida nu a fost studiata la pacientii cu boli gastro-intestinale severe, incluzand pareza gastrica.
Utilizarea sa se asociaza frecvent cu reactii adverse gastro-intestinale, incluzand greata, varsaturi si
diaree. Ca atare, utilizarea exenatidei nu este recomandata la pacientii cu boli gastro-intestinale severe.

Hipoglicemia

Atunci cand exenatida cu eliberare imediata a fost utilizata Tn asociere cu o sulfoniluree, incidenta
hipoglicemiei a fost crescuti fata de placebo in asociere cu o sulfoniluree. In studiile clinice ale
asocierii cu o sulfoniluree, pacientii cu insuficienta renala usoara au avut incidenta crescuta a
hipoglicemiei in comparatie cu pacientii cu functie renala normala. Pentru reducerea riscului de
hipoglicemie asociat cu utilizarea unei sulfoniluree, trebuie luata in considerare reducerea dozei de
sulfoniluree.

Scéadere ponderala rapida

La aproximativ 5% dintre pacientii tratati cu exenatida in studiile clinice efectuate, s-au observat
scaderi ponderale mai mari de 1,5 kg pe saptamana. Scaderea ponderald in acest ritm poate avea efecte
nocive. Pacientii cu scadere ponderala rapida trebuie monitorizati pentru semne si simptome de
colelitiaza.




Utilizarea concomitenta a medicamentelor

Efectul exenatidei cu eliberare imediata asupra golirii gastrice lente, poate reduce gradul si rata de
absorbtie a medicamentelor administrate local. Exenatida cu eliberare imediata trebuie utilizata cu
prudenta la pacientii care primesc medicatie orald ce necesitad absorbtie rapida gastro-intestinala si
medicamente cu indice terapeutic Tngust. La pct. 4.5 sunt furnizate recomandari specifice cu privire la
administrarea acestor medicamente n relatie cu exenatida cu eliberare imediata.

Utilizarea concomitenta de exenatida cu eliberare imediata cu derivati de D-fenilalanina (meglitinide),
inhibitori ai alfa-glucozidazei, inhibitori ai dipeptidil peptidazei-4 sau alti agonisti ai receptorilor GLP-
1 nu a fost studiata si nu poate fi recomandata.

Aspiratie in asociere cu anestezia generald sau sedarea profunda

S-au raportat cazuri de aspiratie pulmonara la pacienti tratati cu agonisti ai receptorilor GLP-1 sub
anestezie generald sau sedare profunda. Prin urmare, riscul crescut de continut gastric rezidual din
cauza golirii gastrice intarziate (vezi pct. 4.8) trebuie luat in considerare Thainte de efectuarea
procedurilor cu anestezie generala sau sedare profunda.

Excipienti
Acest medicament contine metacrezol care poate determina reactii alergice.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu per doza, fiind practic “fara sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectul exenatidei cu eliberare imediata de incetinire a golirii stomacului poate sa reduca gradul si
viteza de absorbtie a medicamentelor administrate oral. Pacientii tratati cu medicamente cu indice
terapeutic Tngust sau medicamente care necesitd monitorizare clinica atenta trebuie urmariti
indeaproape. Medicamentele respective trebuie administrate Tn mod standardizat in relatie temporala
cu injectia cu exenatida cu eliberare imediatd. Dacd aceste medicamente trebuie administrate impreuna
cu alimente, pacientilor trebuie sa li se recomande ca, daca este posibil, sa le ia la 0 masa la care nu se
administreaza exenatida cu eliberare imediata.

Pentru medicamentele a caror eficacitate este deosebit de dependenta de praguri de concentratie, cum
ar fi antibioticele, pacientilor trebuie sa li se recomande sa ia acele medicamente cu cel putin o ora
Tnainte de injectia cu exenatida cu eliberare imediata.

Formele farmaceutice gastrorezistente care contin substante sensibile la degradarea in stomac, cum ar
fi inhibitorii pompei de protoni, trebuie luate cu cel putin 1 ora inainte sau la cel putin 4 ore dupa
injectia cu exenatida cu eliberare imediata.

Digoxina, lizinopril si warfarina

S-a observat Tntérzierea lui tmax Cu aproximativ 2 ore atunci cand digoxina, lizinoprilul sau warfarina
au fost administrate la 30 minute dupa exenatida. Nu s-au observat efecte relevante clinic asupra Crmax
sau ASC. Cu toate acestea, dupd introducerea pe piata, Spontan s-a raportat cresterea INR n cursul
utilizarii concomitente de warfarina si exenatida. INR trebuie monitorizat indeaproape in cursul
initierii si cresterii dozelor terapiei cu exenatida cu eliberare imediata la pacientii sub tratament cu
warfarina si/sau derivati de cumarol (vezi pct. 4.8).

Metformin si sulfoniluree

Nu se asteapta ca exenatida cu eliberare imediata sa aiba efecte relevante clinic asupra
farmacocineticii metforminului sau sulfonilureelor. Ca atare nu sunt necesare restrictii ale momentului
administrarii acestor medicamente n raport cu injectia de exenatida cu eliberare imediata.

Paracetamol

Paracetamolul a fost folosit ca medicament model in evaluarea efectului exenatidei asupra golirii
gastrice. Atunci cand s-au administrat 1000 mg paracetamol impreuna cu 10 pg exenatida cu eliberare
imediata (O ore) si la 1 ora, 2 ore si 4 ore dupa injectia cu exenatida cu eliberare imediata, ASC-urile



paracetamolului au scazut cu 21%, 23%, 24%, respectiv, 14%; Cmax S-a redus cu 37%, 56%, 54%,
respectiv, 41%; tmax a crescut de la 0,6 ore Tn perioada de control la 0,9 ore, 4,2 ore, 3,3 ore, respectiv,
1,6 ore. ASC, Cax si tmax ale paracetamolului nu s-au modificat semnificativ atunci cand paracetamolul
a fost administrat cu 1 ora inaintea injectiei cu exenatida cu eliberare imediata. Pe baza acestor
rezultate ale studiului, nu este necesara ajustarea dozei paracetamolului.

Inhibitorii de Hidroxi Metil Glutaril Coenzima A reductaza

ASC si Cmax ale lovastatinei au scazut cu aproximativ 40%, respectiv, 28% iar tmax @ fost intérziat cu
aproximativ 4 ore atunci cand exenatida cu eliberare imediata (10 pg BID) s-a administrat concomitent
cu o dozi unici de lovastatina (40 mg), in comparatie cu administrarea lovastatinei in monoterapie. Tn
studiile clinice placebo-controlate cu durata de 30 zile, utilizarea concomitenta a exenatidei cu
eliberare imediata si a inhibitorilor HMG CoA reductazei nu s-a asociat cu modificari marcate ale
profilelor lipidice (vezi pct. 5.1). Sunt posibile modificari ale LDL-C sau ale colesterolului total, cu
toate ca nu este necesara o ajustare predominanta a dozei. Profilurile lipidice trebuie monitorizate
regulat.

Etinil estradiol si levonorgestrel

Administrarea de contraceptive orale combinate (30 ug etinil estradiol si 150 pg levonorgestrel) cu o
ora inainte de exenatida cu eliberare imediata (10 pg BID) nu a modificat ASC, Cmax Sau Cnin ale etinil
estradiolului sau ale levonorgestrelului. Administrarea contraceptivului oral la 30 minute dupa
exenatida cu eliberare imediata nu a modificat ASC, dar a determinat o scadere cu 45% a Crax @
etinilestradiolului si cu 27-41% a Cmax a levonorgestrelului, precum si o intarziere a tmax Cu 2-4 ore,
datorita unei goliri gastrice intarziate. Scaderea Cmax are 0 relevanta clinica redusa si nu determina
necesitatea ajustarii dozelor de contraceptive orale.

Copii si adolescenti
Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Femei aflate la varsta fertila
Daci pacienta doreste sa ramana gravida sau ramane gravida, tratamentul cu exenatida trebuie
intrerupt.

Sarcina

Nu exista date adecvate rezultate din utilizarea exenatidei la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este
necunoscut. Exenatida nu trebuie utilizatd in cursul sarcinii, fiind recomandata folosirea insulinei.

Alaptarea
Nu se stie daca exenatida se excreta in laptele uman. Exenatida nu trebuie utilizata in cursul alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii asupra fertilitatii la oameni.

4.7 Efectele asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Exenatida are influenta minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Atunci
cand exenatida se utilizeaza in asociere cu o sulfoniluree sau cu o insulind bazala, pacientilor trebuie
sa li se recomande sd ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia atunci cand conduc vehicule si
folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse
Sumarul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse au fost in principal legate de functia gastro-intestinala (greata,
varsaturi si diaree). Reactia adversa cea mai frecvent raportata a fost greata care a fost asociata cu




initierea tratamentului si a scazut in decursul timpului. Pacientii pot experimenta hipoglicemie cand
exenatida cu eliberare imediata este utilizata cu o sulfoniluree. Cele mai multe reactii adverse asociate
tratamentului cu exenatida cu eliberare imediata au fost de intensitate usoara pana la moderata.

De la punerea pe piata a exenatidei cu eliberare imediata, pancreatita acuta a fost raportata cu o
frecventa necunoscuta iar insuficienta renala acuta fost raportata mai putin frecvent. (vezi pct. 4.4).

Prezentarea sub forma de tabel a reactiilor adverse
Tabelul 1 prezinta reactiile adverse raportate la exenatida cu eliberare imediata n studiile clinice si
rapoartele spontane (nu au fost observate in studiile clinice, frecventa necunoscuta).

Tn studiile clinice, tratamentele de fond au inclus metformin, o sulfoniluree, o tiazolidindiona sau o
combinatie de medicamente anti-diabetice.

Reactiile sunt enumerate folosind termenii preferati MedDRA, pe clase de aparate, sisteme si organe si
in functie de frecventele absolute. Frecventele la pacienti sunt definite ca: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10,000 si <1/1,000),
foarte rare (<1/10,000) si necunoscute (care nu pot fi estimate din datele disponibile), incluzand
rapoarte izolate.



Tabelul 1: Reactiile adverse ale exenatidei cu eliberare imediata identificate din studiile si

rapoartele spontane

Aparate, sisteme si
organe/terminologia
reactiei adverse

Frecventa de aparitie

Foarte
frecvente

Frecvente

Mai putin
frecvente

Rare

Foarte
rare

Cu
frecventa
necunoscuta

Tulburari
hematologice si ale
sistemului limfatic

Trombocitopenie
indusd medicamentos

x3

Tulburari
hepatobiliare

Colecistita

xl

Colelitiaza

xl

Tulburari ale
sistemului imunitar

Reactie anafilactica

Xl

Tulburari
metabolice si de
nutritie

Hipoglicemie (cu
metformin si o
sulfoniluree)?

Xl

Hipoglicemie (cu o
sulfoniluree)

Xl

Scaderea apetitului
alimentar

Xl

Deshidratare,
asociata in general cu
greata, varsaturi
si/sau diaree

xl

Tulburari ale
sistemului nervos

Cefalee?

Xl

Ameteli

Xl

Disgeuzie

xl

Somnolenta

xl




Aparate, sisteme si
organe/terminologia
reactiei adverse

Frecventa de aparitie

Foarte
frecvente

Frecvente

Mai putin Rare

frecvente

Foarte
rare

Cu
frecventa
necunoscuta

Tulburari gastro-
intestinale

Obstructie intestinala

Xl

Greata

Xl

Varsaturi

Xl

Diaree

Xl

Dispepsie

Xl

Durere abdominala

Xl

Boala de reflux
gastroesofagian

Xl

Distensie abdominala

Xl

Pancreatita acuta
(vezi pct. 4.4)

X3

Eructatii

xl

Constipatie

Xl

Flatulenta

Xl

Golire gastrica
intarziata

xl

Afectiuni cutanate
si ale tesutului
subcutanat

Hiperhidroza?

Xl

Alopecie

xl

Eruptie cutanata
maculard sau
papulara

X3

Prurit si/sau urticarie

xl

Edem angioneurotic

X3

Tulburiri renale si
ale cailor urinare

Functie renala
alteratd inclusiv
insuficienta renala
acuta, agravarea
insuficientei renale
cronice, afectare
renald, cresterea
creatininei serice

xl

Tulburari generale
si la nivelul locului
de administrare

Senzatie de
nervozitate

Xl

Astenie?

Xl

Reactii la locul
injectarii

Xl

Investigatii
diagnostice




Aparate, sisteme si Frecventa de aparitie
organe/terminologia
reactiei adverse

Foarte Frecvente | Mai putin Rare Foarte Cu
frecvente frecvente rare frecventa
necunoscuta
Scadere ponderald X!
INR-ul a crescut Tn X3

cazul administrarii
concomitente cu
warfarind, unele
rapoarte fiind
asociate cu
hemoragii

! Categorie bazata pe studiile privind eficacitatea pe termen lung si studiile cu privire la siguranta cu
exenatida cu eliberare imediata n =5763 total (pacienti cu sulfoniluree=2971).

21n studiile controlate cu insulini, comparator, in care metformin si o sulfoniluree au fost
medicamente administrate concomitente, incidenta acestor reactii adverse a fost similara la pacientii
tratati cu insulina si la cei tratati cu exenatida cu eliberare imediata.

SDatele raportate spontan (numitor necunoscut)

Atunci cand exenatida cu eliberare imediata a fost utilizata Tn asociere cu tratamentul cu insulind
bazala, incidenta si tipurile de alte reactii adverse observate au fost similare cu cele observate in
studiile clinice controlate efectuate cu exenatida administrata ca monoterapie, in asociere cu
metformin si / sau sulfoniluree sau o tiazolidindiona, cu sau fara metformin.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Trombocitopenie indusd medicamentos

Dupa punerea pe piata a fost raportata trombocitopenia indusa medicamentos (drug-induced
thrombocytopenia, DITP) cu anticorpi anti-trombocitari in relatie cu administrarea de exenatida. DITP
este o reactie mediata imun, care este cauzatd de anticorpii reactivi trombocitari indusi de
administrarea de medicamente. Acesti anticorpi provoaca distrugerea trombocitelor in prezenta
medicamentului sensibilizant.

Hipoglicemie

Tn studiile la pacientii tratati cu exenatida cu eliberare imediati si o sulfoniluree (cu sau fara
metformin), incidenta hipoglicemiei a fost crescuta fata de placebo (23,5% si 25,2% fata de 12,6% si
3,3%) si a parut sa depinda atat de dozele de exenatida cu eliberare imediata cét si de cele de
sulfoniluree.

Nu au existat diferente semnificative clinic in ceea ce priveste incidenta sau severitatea hipoglicemiei
in cazul exenatidei Tn comparatie cu placebo, in asociere cu o tiazolidindiond, cu sau fard metformin.
Hipoglicemia a fost raportata la 11%, respectiv 7% dintre pacientii la care s-a administrat exenatida,

respectiv placebo.

Cele mai multe episoade hipoglicemice au fost de intensitate usoara pana la moderata si s-au rezolvat
prin administrarea orala de carbohidrati.

Intr-un studiu cu durata de 30 saptimani, atunci cand exenatida cu eliberare imediata sau placebo a
fost adaugat la tratamentul preexistent cu insulina bazala (insulina glargin), doza de insulind bazala a
fost scazuta cu 20% la pacientii cu 0 HbA1.< 8,0%, pe protocol de proiectare, cu scopul de a reduce la
minimum riscul de hipoglicemie. Tn ambele brate de tratament dozele au fost stabilite treptat pentru a
atinge concentratii plasmatice tinta ale glucozei a jeun (vezi pct. 5.1). Nu au existat diferente
semnificative clinic Tn ceea ce priveste incidenta episoadelor hipoglicemice intre grupul tratat cu
exenatida cu eliberare imediata, comparativ cu grupul tratat cu placebo (25% si 29% respectiv). Nu au
existat episoade de hipoglicemie majora in bratul tratat cu exenatida cu eliberare imediata.
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Tntr-un studiu cu durata de 24 saptimani, In care s-a adiugat fie suspensie de protamini a insulinei
lispro sau insulina glargin la tratamentul preexistent cu exenatida cu eliberare imediata si cu
metformin, sau metformin plus tiazolidindiona, incidenta pacientilor cu cel putin un episod
hipoglicemic minor a fost de 18% si 9% respectiv si un pacient a raportat hipoglicemie majora. La
pacientii la care tratamentul preexistent includea si o sulfoniluree, incidenta pacientilor cu cel putin un
episod hipoglicemic minor a fost de 48% si respectiv 54%, iar un pacient a raportat hipoglicemie
majora.

Greata

Reactia adversa cea mai frecvent raportata a fost greata. Dintre pacientii tratati cu 5 g sau 10 g
exenatida cu eliberare imediata, in general 36% au raportat cel putin un episod de greata. Cele mai
multe episoade de greata au fost usoare pana la moderate si au fost dependente de doza. Odata cu
continuarea tratamentului, frecventa si severitatea au scazut la majoritatea pacientilor.

Incidenta ntreruperii tratamentului din cauza evenimentelor adverse a fost 8% la pacientii tratati cu
exenatida cu eliberare imediatd, 3% la cei carora li s-a administrat placebo, 1% la cei tratati cu insulind
in studiile clinice controlate de lungé duratd (16 saptadmani sau mai mult). Evenimentele adverse cele
mai frecvente care au dus la intreruperea tratamentului la pacientii tratati cu BYETTA au fost greata
(4% dintre pacienti) si varsaturile (1%). Dintre pacientii carora li s-a administrat placebo sau insulina,
<1% s-au retras din cauza greturilor sau varsaturilor.

Pacientii tratati cu exenatida cu eliberare imediata Tn studiile deschise de extensie au prezentat, la 82
sdptamani, evenimente adverse similare cu cele observate in studiile clinice controlate.

Reactii la locul injectarii

Reactiile la locul injectirii au fost raportate la aproximativ 5,1% dintre subiectii carora li s-a
administrat exenatida cu eliberare imediata in studiile clinice controlate de lunga durata (16 saptamani
sau mai mult). De regula, aceste reactii au fost de usoare si nu au dus la intreruperea administrarii
exenatidei cu eliberare imediata.

Imunogenicitate

Concordant cu proprietatile imunogene potentiale ale medicamentelor proteinice si peptidice, in urma
tratamentului cu exenatida cu eliberare imediata pacientii pot dezvolta anticorpi. La cei mai multi
pacienti care dezvolta anticorpi, titrurile anticorpilor diminua cu timpul si raman mici pana la 82
sdptamani.

Global, procentul de pacienti pozitivi pentru anticorpi a fost concordant in diferitele studii clinice.
Pacientii care dezvolta anticorpi fata de exenatida sunt mai predispusila reactii la locul injectarii (de
exemplu eritem cutanat si prurit), dar, altfel, frecventele si tipurile de evenimente adverse in
comparatie cu cei fara anticorpi fata de exenatida au fost similare. In cele trei studii clinice controlate
cu placebo (n=963), la 30 saptamani, 38% dintre pacienti au avut anticorpi anti-exenatida cu titru mic.
Tn acest grup, nivelul controlului glicemic (HbA1c) a fost, in general, comparabil cu cel observat la cei
fara titruri de anticorpi. Suplimentar, alti 6% dintre pacienti au avut anticorpi cu titru mai mare la 30
saptamani. Aproximativ jumatate din cei 6% (3% din totalul pacientilor carora li s-a administrat
exenatida cu eliberare imediata in studiile controlate), nu au avut raspuns glicemic aparent la exenatida
cu eliberare imediata. Tn cele trei studii clinice controlate cu comparator insulind (n=790), la pacientii
tratati cu exenatida cu eliberare imediatd s-au observat eficacitate si evenimente adverse comparabile,
indiferent de titrul anticorpilor.

Examinarea probelor anticorp-pozitive dintr-un studiu de lunga durata necontrolat nu a evidentiat
reactivitate incrucisata semnificativa cu alte peptide endogene similare (glucagon sau GLP-1).

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
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domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Semnele si simptomele de supradozaj includ greturi severe, varsaturi severe si scaderi rapide ale
glicemiei. In caz de supradozaj, trebuie initiat tratamentul de sustinere corespunzitor (posibil
administrat parenteral), in functie de semnele si simptomele clinice ale pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analogi ai peptidului 1 asemanator glucagonului (GLP-1), codul ATC:
A10BJO1.

Mecanism de actiune

Exenatida este un agonist al receptorilor peptidului 1 asemanator glucagonului (GLP-1) care manifesta
cateva actiuni antihiperglicemice ale peptidului 1 asemanator glucagonului (GLP-1). Secventa de
aminoacizi a exenatidei se suprapune partial cu cea a GLP-1 uman. S-a aratat ca exenatida se leaga de
si activeaza in vitro receptorul uman GLP-1 cunoscut, mecanismul de actiune fiind mediat de AMP
ciclic si/sau de alte cai intracelulare de semnalizare.

Exenatida creste, in mod dependent de glucoza, secretia de insulind din celulele pancreatice beta. Pe
masura ce concentratiile sanguine ale glucozei scad, secretia de insulina se reduce. Atunci cand
exenatida a fost utilizata in asociere numai cu metformin, nu s-a observat cresterea incidentei
hipoglicemiei fata de asocierea placebo cu metformina, ceea ce s-ar putea datora acestui mecanism
insulinotrop dependent de glucoza (vezi pct. 4.4).

Exenatida suprima secretia de glucagon, despre care se stie ca este inadecvat crescuta in diabetul tip 2.
Concentratiile de glucagon mai mici duc la scaderea productiei hepatice de glucoza. Cu toate acestea,
exenatida nu altereaza raspunsul glucagonic normal si alte raspunsuri hormonale la hipoglicemie.

Exenatida Tncetineste golirea stomacului, reducéand, astfel, rata cu care apare in circulatie glucoza
derivata din alimentele ingerate.

Efecte farmacodinamice

Exenatida cu eliberare imediata imbunatateste controlul glicemic prin efecte imediate si sustinute de
reducere a concentratiilor de glucoza atat postprandiale, cat si in stare de repaus alimentar, la pacientii
cu diabet tip 2.

Eficacitate si siguranti clinicd

Studii efectuate cu exenatida cu eliberare imediata utilizind metformin, o sulfoniluree sau ambele ca
tratament de fond.

Studiile clinice au inclus 3945 pacienti (2997 tratati cu exenatida), 56% barbati si 44% femei, 319
pacienti (230 tratati cu exenatidd) au avut >70 ani iar 34 pacienti (27 tratati cu exenatida) au avut >75
ani.

Exenatida cu eliberare imediata a redus HbA1c si greutatea corporala la pacientii tratati timp de 30
saptamani in trei studii controlate cu placebo, atunci cand exenatida cu eliberare imediata a fost
adaugata la metformin, la o sulfoniluree sau la o asociere a acestora. Reducerile HbA:¢ au fost
observate, in general, la 12 saptamani dupa inceperea tratamentului. Vezi Tabelul 2. Reducerea HbA ¢
a fost sustinuta, iar scaderea in greutate a continuat cel putin 82 saptamani in subgrupul de pacienti cu
10 pg BID care au incheiat atat studiile controlate cu placebo, cét si extensiile necontrolate ale
studiilor (n=137).
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Tabelul 2: Rezultatele combinate ale studiilor de 30 siptamani controlate cu placebo (pacientii

n intentie de tratament)

Placebo Exenatida cu Exenatida cu
eliberare imediata eliberare imediata
5 ug BID 10 ug BID
N 483 480 483
HbA . initiala (%) 8,48 8,42 8,45
Modificarea HbA:. (%) | 0,08 -0,59 -0,89
fata de cea initiala
Proportia pacientilor 7,9 25,3 33,6
(%) care au realizat
HbA1 <7%
Proportia pacientilor 10,0 29,6 38,5
(%) care au realizat
HbA:1c <7% (pacienti
care au incheiat studiile)
Greutatea initiala (kg) 99,26 97,10 98,11
Modificarea greutatii -0,65 -1,41 -1,91
fata de cea initiala (kg)

Tn studiile cu comparator insulin, exenatida cu eliberare imediati (5 pg BID timp de 4 sdptimani,
urmata de 10 pg BID) in asociere cu metformina si sulfoniluree a ameliorat semnificativ (statistic si
clinic) controlul glicemic, masurat prin scaderea HbA1.. Acest efect terapeutic a fost comparabil cu cel
al insulinei glargin intr-un studiu de 26 saptamani (doza medie de insulinad 24,9 Ul pe zi, limite 4-

95 Ul pe zi, la sfarsitul studiului) si al insulinei aspart bifazice intr-un studiu de 52 saptamani (doza
medie de insulina 24,4 Ul pe zi, limite 3-78 Ul pe zi, la sfarsitul studiului). Exenatida cu eliberare
imediata a redus HbA;. de la 8,21 (n=228) si 8,6% (n=222) cu 1,13 si 1,01%, in timp ce insulina
glargin a redus de la 8,24 (n=227) cu 1,10% si insulina aspart bifazica de la 8,67 (n=224) cu 0,86%.
Exenatida cu eliberare imediata a realizat scaderea in greutate cu 2,3 kg (2,6%) in studiul de 26
saptamani si reducerea greutatii cu 2,5 kg (2,7%) in studiul de 52 saptamani, in timp ce tratamentul cu
insulina s-a asociat cu crestere in greutate. Diferentele terapeutice (exenatida cu eliberarea imediata
minus comparator) au fost -4,1 kg in studiul de 26 saptamani si -5,4 kg in studiul de 52 saptamani.
Profilurile glicemice automonitorizate, in 7 puncte (inainte si dupa mese si la ora 3 dimineata), au
demonstrat valori ale glucozei semnificativ reduse in comparatie cu insulina in perioadele
postprandiale, dupa injectia cu exenatida cu eliberare imediata. Concentratiile glicemice preprandiale
au fost, In general, mai mici la pacientii care au utilizat insulina in comparatie cu exenatida cu
eliberare imediata. Valorile zilnice medii ale glicemiei au fost similare cu exenatida cu eliberare
imediata si insulin. In aceste studii, incidenta hipoglicemiei a fost similara pentru tratamentul cu
exenatida cu eliberare imediata si pentru cel cu insulina.

Studii efectuate cu exenatida cu eliberare imediata utilizand metformin, o tiazolidindiona sau ambele
ca tratament de fond

S-au efectuat doua studii controlate placebo: un studiu cu durata de 16 saptamani si unul cu durata de
26 saptamani, care au cuprins 121 si respectiv 111 pacienti la care s-a administrat exenatida cu
eliberare imediata si 112 si respectiv 54 de pacienti la care placebo a fost adaugat la tratamentul
preexistent cu o tiazolidindiona, cu sau fara metformina. Dintre pacientii tratati cu exenatida cu
eliberare imediata, 12% erau tratati cu o tiazolidindiona si exenatida cu eliberare imediata, iar 82%
erau tratati cu o tiazolidindiona, cu metformin si exenatida cu eliberare imediata. Tn cadrul studiului
cu durata de 16 saptamani, administrarea exenatidei cu eliberare imediata (5 ug de doua ori pe zi timp
de 4 saptdmani, urmata de 10 pg de doua ori pe zi) a determinat reduceri semnificative statistic fata de
HbA. initiala, in comparatie cu utilizarea placebo (-0,7% fata de +0,1%), precum si reduceri
semnificative ale greutatii corporale (-1,5 fata de 0 kg). Studiul cu durata de 26 saptamani a avut
rezultate similare, cu reduceri semnificative statistic fata de placebo ale HbA1 fata de valorile initiale
(-0,8% fata de -0,1%). Nu au existat diferente semnificative statistic intre grupurile de tratament in
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ceea ce priveste modificarile greutatii corporale de la momentul initial la momentul final (-1,4 fata de -
0,8 kg).

Atunci cand exenatida cu eliberare imediata a fost utilizat in asociere cu o tiazolidindiona, incidenta
hipoglicemiei a fost similara cu cea din tratamentul cu placebo 1n asociere cu o tiazolidindiona.
Experienta la pacientii >65 ani si la cei cu deficit al functiei renale este limitata. Incidenta si tipul
celorlate reactii adverse observate au fost similare celor observate in cadrul studiilor clinice controlate,
cu durata de 30 de saptamani efectuate cu sulfoniluree, metformin sau ambele.

Studiile cu exenatida cu eliberare imediata efectuate in combinatie cu insulina bazala

Tntr-un studiu cu durata de 30 saptamani, fie exenatida cu eliberare imediata (5 pg de doua ori pe zi
timp de 4 saptamani, urmate de 10 ug de doua ori pe zi), fie un placebo a fost adaugat la insulina
glargin (cu sau fara metformina, pioglitazona sau ambele). Tn timpul studiului, n cadrul ambelor brate
de tratament dozele de insulina glargin au fost stabilite treptat, utilizdnd un algoritm care reflecta
practica clinica curentd pentru a atinge o glicemiei a jeun tinta de aproximativ 5,6 mmol/l.Varsta
medie a subiectilor a fost de 59 de ani, iar durata medie a diabetului zaharat a fost de 12,3 ani.

La sfarsitul studiului, exenatida cu eliberare imediata (n=137) a demonstrat o reducere semnificativa
statistic a HbA. si greutatii corporale, comparativ cu placebo (N=122). Exenatida cu eliberare
imediata a redus HbA1c cu 1,7%, fata de o valoare initiala de 8,3% in timp ce placebo a redus HbA:c
cu 1,0% de la o valoare initiala de 8,5%. Proportia de pacienti care au obtinut HbA1.<7%, si HbA1:<
6,5% a fost de 56% si respectiv 42% cu exenatida cu eliberare imediata si de 29% si respectiv 13% cu
placebo. Scadere in greutate de 1,8 kg de la o valoare initiala de 95 de kg a fost observata cu exenatida
cu eliberare imediata Tn timp ce o crestere in greutate de 1,0 kg de la o valoare initiala de 94 kg a fost
observat cu placebo.

Tn bratul tratat cu exenatida cu eliberare imediata doza de insulina a crescut cu 13 unitati/zi,
comparativ cu 20 unitati/zi in cadrul bratului tratat cu placebo. Exenatida cu eliberare imediata a
redus glicemia in conditii de repaus alimentar cu 1,3 mmol/I si placebo cu 0,9 mmol/I. Tn cadrul
bratului tratat cu exenatida cu eliberare imediata administrarea acesteia a diminuat semnificativ
comparativ cu administrarea placebo cresterile glicemiei postprandiale de la masa de dimineata (-2,0
fata de -0,2 mmol/l) si masa de seara (-1,6 fata de +0,1 mmol/l); nu a existat nicio diferenta intre
tratamente la pranz.

Tntr-un studiu cu durata de 24 saptamani, in care fie suspensie de protamina a insulinei lispro fie
insulina glargin a fost adaugata la tratamentul preexistent cu exenatida cu eliberare imediata si
metformina, metformina si sulfoniluree sau metformina si pioglitazona, concentratia plasmatica a
HbA a fost redusa cu 1,2% (n=170) si respectiv cu 1,4% (n =167), de la o valoare initiala de 8,2%.
La pacientii tratati cu suspensie de protamina a insulinei lispro a fost observata o cresterea in greutate
de 0,2 kg si la cei tratati cu insulina glargin de 0,6 kg de la o valoare initiala de 102 kg si respectiv 103
kg.

Tntr-un studiu deschis cu durata de 30 saptamani, de noninferioritate, controlat cu comparator activ, a
fost evaluata siguranta si eficacitatea exenatidei cu eliberare imediata (n=315), comparativ cu insulina
lispro titrata de trei ori pe zi (n=312), la tratamentul preexistent cu insulina glargin si metformin la
pacientii cu diabet zaharat de tip 2.

Tn urma unei optimizari a insulinei preexistente (OIP), pacientii cu HbA1>7,0% au fost randomizati
pentru a adauga exenatida cu eliberare imediata sau insulina lispro la schema de tratamentexistenta de
insulina glargin si metformin. Tn ambele grupuri de tratament, subiectii au continuat si utilizeze treptat
dozele lor de insulina glargin, utilizdnd un algoritm care reflecta practica clinica curenta.

Toti pacientii tratati cu exenatida cu eliberare imediata au utilizat initial 5 pg de doua ori de zi timp de
patru saptamani. Dupa patru saptamani, doza lor a fost crescuta la 10 pg de doua ori de zi. Doza de
insulina glargin a fost redusa cu cel putin 10% la pacientii din grupul tratat cu exenatida cu eliberare
imediata care aveau 0 HbA1:<8.0% la sfarsitul fazei OIP.
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Exenatida cu eliberare imediata a redus HbA:. cu 1,1%, de la o valoare initiala de 8,3% iar insulina
lispro a redus HbA:. cu 1,1%, de la o valoare initiala de 8,2% astfel ca noninferioritatea exenatidei cu
eliberare imediata la lispro titrat a fost demonstrata. Proportia pacientilor care au obtinut HbA1<7% a
fost de 47,9% cu exenatida cu eliberare imediata si 42,8% cu insulina lispro. Pierderea in greutate de
2,6 kg de la 0 valoare initiala de 89,9 kg a fost observata cu exenatida cu eliberare imediata in timp ce
0 crestere in greutate de 1,9 kg de la o valoare initiala de 89,3 kg a fost observata cu insulina lispro.

Parametrii lipidici
Exenatida cu eliberare imediata nu a manifestat reactii adverse asupra parametrilor lipidici. In cazurile
cu scadere in greutate, s-a observat o tendinta de scadere a trigliceridelor.

Functionarea celulelor beta

Studiile clinice ale exenatidei cu eliberare imediata au indicat functionare imbunatatita a celulelor
beta, folosind masuri cum ar fi modelul homeostatic al evaluarii functiei celulelor beta (HOMA-B) si
raportul proinsulind/insulina.

Un studiu farmacodinamic la pacienti cu diabet tip 2 (n=13) a demonstrat restaurarea primei faze a
secretiei de insulind si secretia imbunatatita a insulinei in faza a doua, ca raspuns la un bolus
intravenos de glucoza.

Greutatea corporald

La pacientii tratati cu exenatida cu eliberare imediata S-a observat scaderea greutatii corporale,
indiferent de aparitia senzatiei de greata, cu toate ca reducerea a fost mai mare in grupul cu senzatie de
greata (reducere medie 2,4 kg fata de 1,7 kg) in studiile controlate de lunga durata, de pana la 52
sdptamani.

S-a aratat ca administrarea exenatidei reduce aportul alimentar, datoritd scaderii apetitului alimentar si
cresterii senzatiei de satietate.

Copii si adolescenyi

Eficacitatea si siguranta exenatidei cu eliberare imediata au fost evaluate intr-un studiu cu durata de 28
saptamani, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, efectuat la 120 de pacienti cu varsta cuprinsa
intre 10 si 17 ani cu diabet zaharat de tip 2 care aveau HbA. 6,5% péna la 10,5% si care fie erau naivi
la medicamente antidiabetice, fie au fost tratati numai cu metformina, o sulfoniluree in monoterapie
sau metformina in asociere cu o sulfoniluree. Pacientii au primit tratament de doua ori pe zi cu
exenatida cu eliberare imediatda 5 pg, exenatida cu eliberare imediatd 10 pug sau doza echivalenta de
placebo timp de 28 sdptamani. Obiectivul final principal de eficacitate a fost modificarea HbA;. de la
momentul initial la 28 saptdmani de tratament; diferenta de tratament (doze cumulate) fata de placebo
nu a fost semnificativa statistic [-0,28% (IT 95%: -1,01, 0,45)]. Nu au fost identificate noi constatari
privind siguranta in acest studiu la copii si adolescenti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata la pacientii cu diabet tip 2, exenatida atinge valorile mediane ale
concentratiilor plasmatice maxime in 2 ore. Media concentratiei plasmatice maxime (Cnax) a
exenatidei a fost 211 pg/ml iar valoarea generalda medie a ariei de sub curba concentratiei plasmatice in
functie de timp (ASCao.inf) a fost 1036 pg ¢ ora/ml, dupa administrarea subcutanata a unei doze de 10 pg
exenatida. Expunerea la exenatida a crescut proportional intr-un interval al dozelor terapeutice de 5 pg
pana la 10 pg. Expunerile sunt similare dupa administrarea subcutanata a exenatidei in abdomen,
coapsa sau brat.

Distributie
Volumul mediu aparent de distributie al exenatidei dupa administrarea subcutanata a unei doze unice
de exenatida este 28 I.
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Metabolizare si eliminare

Studiile nonclinice au ardtat ca exenatida se elimind predominant prin filtrare glomerulara, cu
degradare proteolitica ulterioara. In studiile clinice, clearance-ul aparent mediu al exenatidei este
9 1/ora iar timpul mediu de injumatatire prin eliminare este 2,4 ore. Aceste caracteristici
farmacocinetice ale exenatidei sunt independente de doza.

Grupe speciale
Insuficiensa renala

La pacientii cu insuficienta renala usoara (clearance al creatininei 50 - 80 ml/min) sau moderata
(clearance al creatininei 30 - 50 ml/min), clearance-ul exenatidei a fost usor redus in comparatie cu
clearance-ul la persoanele cu functie renala normala (reducere cu 13% in insuficienta renala usoara si
cu 36% in cea moderata). Clearance-ul a fost semnificativ redus, cu 84%, la pacientii cu nefropatii in
stadiu terminal, care faceau dializa (vezi pct. 4.2).

Insuficiensa hepatica

Nu s-au efectuat studii farmacocinetice la pacientii cu insuficienta hepatica. Exenatida este eliminata
in principal prin rinichi, ca atare nu se anticipeaza ca insuficienta hepatica sa afecteze concentratiile
sanguine ale exenatidei.

Sexul si originea etnicd
Sexul si originea etnica nu au influenta relevanta clinic asupra farmacocineticii exenatidei.

Varstnici

La varstnici, datele obtinute din studii controlate, pe termen lung sunt limitate, dar nu sugereaza
modificari importante ale expunerii la exenatidd odata cu Tnaintarea in varsta pana la aproximativ

75 ani.Intr-un studiu de farmacocinetica la pacienti cu diabet zaharat de tip 2, administrarea exenatidei
(10 micrograme) a determinat o crestere medie a ASC pentru exenatida cu 36% la 15 subiecti cu
varste cuprinse ntre 75 si 85 de ani comparativ cu ASC obtinuta in cazul a 15 subiecti cu varste
cuprinse ntre 45 si 65 de ani, posibil avand legatura cu o functie renala scazuta in grupa de varsta mai
mare (vezi pct. 4.2).

Copii si adolescenyi

Tntr-un studiu de farmacocinetica cu doza unica efectuat la 13 pacienti cu diabet zaharat tip 2 cu varsta
intre 12 si 16 ani, administrarea exenatidei (5 pg) a determinat scaderea usoara a mediei ASC (cu
16%) si a Cmax (cu 25%) comparativ cu valorile observate la adulti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate sau genotoxicitatea.

La femelele de sobolan carora li s-a administrat exenatida timp de 2 ani, s-a observat incidenta
crescutd a adenoamelor tiroidiene benigne cu celule C la doza cea mai mare, 250 pg/kg si zi, doza care
a produs expunere plasmatica la exenatida de 130 de ori mai mare decét expunerea clinica la om.
Aceasta incidentd nu a fost semnificativa statistic dupa ajustarea pentru supravietuire. Nu a existat
raspuns tumorigen la sobolanii masculi si la soarecii de ambele sexe.

Studiile la animale nu au indicat efecte ddunatoare directe in ceea ce priveste fertilitatea sau sarcina.
Dozele mari de exenatida administrate 1n cursul perioadei de mijloc a gestatiei au produs efecte
scheletice si reducerea cresterii fetale la soarece si au redus cresterea fetala la iepuri. Cresterea
neonatala a fost redusa la soarecii expusi la doze mari in cursul ultimei perioade a gestatiei si n cursul
perioadei de alaptare.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

metacrezol

manitol

acid acetic glacial

acetat de sodiu trihidrat

apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Tn absenta studiilor de compatibilitate acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

Stiloul injector (pen-ul) preumplut Tn curs de utilizare: 30 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

In cursul utilizdrii:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Stiloul injector (pen-ul) preumplut nu trebuie pastrat cu acul atasat.
Puneti la loc capacul stiloului injector (pen-ului) preumplut pentru a-1 proteja de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartus de sticla tip I cu piston din cauciuc (bromobutilic), disc din cauciuc si capsa din aluminiu.
Fiecare cartus este asamblat intr-un stilou injector (pen) nereutilizabil.

5 pg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 60 doze (aproximativ 1,2 ml de solutie).
10 pg: Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 60 doze (aproximativ 2,4 ml de solutie).

Ambalaje de 1 si 3 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Acele pentru injectie nu sunt incluse.

Becton, Dickinson and Company sunt ace ce pot fi utilizate cu stiloul injector (pen-ul) Byetta.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Pacientul trebuie instruit sa arunce acul dupa fiecare injectare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Instrucriuni de utilizare
Byetta este destinat utilizarii numai de cétre o singura persoana.

Instructiunile de utilizare a stiloului injector (pen-ului), incluse impreuna cu prospectul, trebuie
respectate cu grija.
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Stiloul injector (pen-ul) nu trebuie pastrat cu acul atasat.
Byetta nu trebuie utilizat daca apar particule sau daca solutia este tulbure si/sau colorata.

Nu se utilizeaza Byetta daca a fost congelat.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Suedia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/362/001-4

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 20 Noiembrie 2006

Data reinoirii autorizatiei: 22 lulie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA S| EFICACE
A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Suedia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad (DAPP) se angajeazi si efectueze activititile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei
de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene a Medicamentului;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa Tn raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Byetta 5 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
exenatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine 5 micrograme exenatida.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Manitol, acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat, apa pentru preparate injectabile.
Contine de asemenea metacrezol. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector (60 doze)
3 stilouri injectoare (3 x 60 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

De doua ori pe zi
A se citi prospectul si manualul de utilizare a stiloului injector, Thainte de folosire.

Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Aruncati stiloul injector (pen-ul) dupa 30 zile de la prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider.

A nu se congela.

In timpul utilizarii: A se pastra la temperaturi sub 25°C pentru 30 zile.
A nu se pastra cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector (pen-ului), pentru a-1 proteja de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suedia

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII TN BRAILLE

byetta 5

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Byetta 5 g solutie injectabila
exenatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

60 doze (1,2 ml)

| 6. ALTE INFORMATII

AstraZeneca AB
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Byetta 10 micrograme solutie injectabila, in stilou injector (pen) preumplut
exenatida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contine 10 micrograme exenatida.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Manitol, acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat, apa pentru preparate injectabile.
Contine, de asemenea, metacrezol. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector (60 doze)
3 stilouri injectoare (3 x 60 doze)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

De doua ori pe zi
A se citi prospectul si manualul de utilizare a stiloului injector, Thainte de folosire.

Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Aruncati stiloul injector (pen-ul) dupa 30 zile de la prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider.

A nu se congela.

In timpul utilizarii: A se pastra la temperaturi sub 25°C pentru 30 zile.
A nu se pastra cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector (pen-ului), pentru a-1 proteja de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Suedia

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII TN BRAILLE

byetta 10

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Byetta 10 pg solutie injectabila
exenatida
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

60 doze (2,4 ml)

| 6. ALTE INFORMATII

AstraZeneca AB
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Byetta 5 micrograme solutie injectabila Tn stilou injector (pen) preumplut
Byetta 10 micrograme solutie injectabila n stilou injector (pen) preumplut
exenatida

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei de diabetologie. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti Tn acest prospect

Ce este Byetta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Byetta
Cum sa luati Byetta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Byetta

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Byetta si pentru ce se utilizeaza

Byetta contine substanta activa exenatida si este utilizat pentru a imbunatati controlul glicemiei la
adulti cu diabet zaharat de tip 2 (non-insulino dependent).

Byetta se utilizeaza impreuna cu alte medicamente antidiabetice, denumite metformin, sulfoniluree,
tiazolidindione si insuline bazale sau cu actiune lunga. Medicul dumneavoastra v-a prescris Byetta ca
medicament suplimentar care sa ajute la controlul glicemiei. Continuati s urmati planul
dumneavoastra de alimentatie si exercitii fizice.

Aveti diabet din cauza ca organismul dumneavoastrd nu produce suficienta insulind pentru a controla
nivelul zaharului din sdnge sau pentru ca organismul dumneavoastra nu poate sa utilizeze insulina in

mod corespunzator. Byetta ajuta organismul sa creasca productia de insulind atunci cand zaharul din

sénge este crescut.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Byetta
Nu luati Byetta:

- Daca sunteti alergic la exenatida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament si n timpul tratamentului, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale in legatura cu urmatoarele:

- Utilizarea acestui medicament in asociere cu o sulfoniluree, deoarece se poate produce scaderea
zaharului din sange (hipoglicemie). Intrebati medicul, farmacistul sau asistenta medicala in
cazul n care nu sunteti sigur daca vreunul dintre celelalte medicamente pe care le luati contin o
sulfoniluree.

- Daca aveti diabet zaharat de tip 1 sau cetoacidoza diabetica (o conditie medicala severa care
poate sa apara in diabet), Intrucat nu trebuie sa utilizati acest medicament.

- Cum sa injectati acest medicament. Trebuie injectat sub piele, si nu intr-o vena sau in muschi.

- Daci aveti probleme severe cu golirea lenta a stomacului sau cu digestia alimentelor, Tntrucét
utilizarea acestui medicament nu este recomandata. Substanta activa din acest medicament
ncetineste golirea stomacului, astfel ca alimentele vor trece mai lent prin stomac.

- Daca ati avut vreodata inflamatia acutd a pancreasului (pancreatitd) (vezi pct. 4).

- Spuneti medicului dumneavoastra daca slabiti prea repede (mai mult de 1,5 kg pe saptimana)
deoarece acest lucru ar putea cauza probleme, precum pietre la vezica biliara.

- Daca aveti o boala renala severa sau daca faceti dializa, intrucat utilizarea acestui medicament
nu este recomandata. Experienta cu acest medicament la pacientii cu probleme renale este
redusa.

- Daca stiti ca urmeaza sa fiti supus unei operatii chirurgicale in care veti fi anesteziat (adormit),
va rugam sa spuneti medicului ca luati Byetta.

Byetta nu este o insulina si, de aceea, nu trebuie utilizat ca Tnlocuitor pentru aceasta.
Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copii si la adolescenti sub 18 ani, Tntrucat nu exista experienta cu
acest medicament la acest grup de varsta.

Byetta impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, Tn special:

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 care actioneaza ca
Byetta (de exemplu: liraglutida si exenatida cu eliberare prelungita), intrucat administrarea acestor
medicamente cu Byetta nu este recomandata.

- medicamente utilizate pentru subtierea sangelui (anticoagulante), de exemplu warfarina, deoarece
veti avea nevoie de monitorizare suplimentara ale modificarilor INR (o masura a subtierii
sangelui) in timpul tratamentului cu acest medicament.

Tntrebati medicul dac trebuie sa schimbati ora la care luati diferite comprimate deoarece acest

medicament incetineste golirea stomacului si poate afecta medicamentele care trebuie sa treaca rapid

prin stomac, de exemplu:

- Comprimate sau capsule rezistente in stomac (de exemplu medicamente care reduc cantitatea de
acid produsa de stomac (inhibitorii pompei de protoni)) care nu ar trebui sa stea prea mult in
stomac, poate fi nevoie sa fie luate cu o ora inainte sau patru ore dupa acest medicament.
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- In cazul unor antibiotice poate si fie necesara administrarea lor cu o ora inainte de injectia cu
Byetta.

- In cazul comprimatelor care trebuie luate cu alimente, poate fi cel mai bine sa fie luate la o masa la
care nu se administreaza Byetta.

Byetta impreuna cu alimente

Utilizati acest medicament in orice moment cu cel mult 60 minute (o ord) Tnainte de masa. (Vezi pct.
3 ,,Cum sa utilizati Byetta”). Nu utilizati acest medicament dupa masa.

Sarcina si alaptarea

Nu se stie daca acest medicament poate sd dauneze copilului nenascut. Daca sunteti gravida, credeti ca
ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru
recomandari Tnainte de a lua acest medicament, deoarece nu trebuie utilizat Tn cursul sarcinii.

Nu se cunoaste daca exenatida trece in laptele uman. Acest medicament nu trebuie utilizat n cazul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca utilizati acest medicament in asociere cu o sulfoniluree sau insulina, poate aparea scaderea
zaharului din sange (hipoglicemie). Hipoglicemia poate s scada capacitatea de concentrare. Va rugam
sa aveti in vedere aceasta problema posibila in toate situatiile in care v-ati putea expune riscului pe
dumneavoastra sau pe altii (de exemplu: conducand masina sau utilizand un utilaj).

Byetta contine metacrezol
Metacrezolul poate cauza reactii alergice.

Byetta contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, fiind, practic, ,,fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Byetta

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta de diabetologie. Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta de
diabetologie daca nu sunteti sigur.

Sunt disponibile doud concentratii ale Byetta: Byetta 5 micrograme (ug) si Byetta 10 micrograme
(1g). Medicul dumneavoastra poate sa va recomande sa incepeti cu Byetta 5 micrograme (ug) de doua
ori pe zi. Dupa ce ati utilizat Byetta 5 micrograme (pg) de doua ori pe zi timp de 30 zile, medicul
poate sd va creascd doza la Byetta 10 micrograme (ug) de doua ori pe zi.

Daca aveti peste 70 ani sau aveti probleme cu rinichii pot sa treaca peste 30 de zile pana cand tolerati
doza de Byetta 5 micrograme si de aceea medicul dumneavoastra sa nu va creasca doza.

O injectie din stiloul injector (pen-ul) preumplut va furnizeaza doza dumneavoastra. Nu va schimbati
doza dacd medicul nu v-a spus sa faceti acest lucru.

Trebuie injectat acest medicament in orice moment cu maxim 60 minute (o ora) Tnainte de masa de
dimineata si cea de seara sau inaintea celor doud mese zilnice principale pe care le luati, care trebuie sa
fie separate de cel putin 6 ore. Nu utilizati acest medicament dupa ce ati mancat.

Trebuie injectat acest medicament sub piele (injectie subcutanatd) in portiunea superioara a piciorului
(coapsd), in zona stomacului (abdomen) sau in partea superioara a bratului. Daca folositi Byetta si 0

insulina trebuie sa faceti doua injectii separate.
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Nu va fi necesar sa va testati zilnic valorile zaharului din sdnge pentru a stabili doza de Byetta. Totusi,
daci folositi 0 sulfoniluree sau o insulina, medicul dumneavoastra poate sd va recomande sa va
controlati valorile zaharului din sdnge pentru a ajusta doza de sulfoniluree sau insulind. Daci folositi
insulind, medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza de insulina si va va recomanda sa
va masurati mai des concentratia de zahar din sange, pentru evita hiperglicemia (concentratii mari ale
zahdrului in sange) si cetoacidoza diabetica (o complicatie a diabetului zaharat, care apare atunci cand
organismul nu reuseste sa descompuna glucoza deoarece exista o cantitate mult prea mica de insulind).

Vezi Manualul aliturat de utilizare a stiloului injector (pen-ului), pentru instructiuni de folosire
a pen-ului Byetta.

Medicul sau asistenta dumneavoastra trebuie sa va invete cum sa va injectati Byetta Tnhainte de a 1l
utiliza pentru prima oara.

Becton, Dickinson and Company sunt ace ce pot fi utilizate cu stiloul injector (pen-ul) Byetta. Acele
pentru injectare nu sunt incluse.

Folositi un ac nou pentru fiecare injectare si aruncati-1 dupa fiecare utilizare. Acest medicament este
pentru dumneavoastrd; nu dati niciodata altcuiva stiloul injector (pen-ul) Byetta.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Byetta

Daca utilizati acest medicament mai mult decat trebuie, discutati cu un medic sau mergeti la un spital
imediat. Utilizand prea mult din acest medicament poate sa va produca greata, varsaturi, ameteala sau
semne de scadere a zaharului din sange (vezi pct. 4).

Daca uitati sa utilizati Byetta

Daca ati omis o doza din acest medicament, sariti doza respectiva si utilizati doza urmatoare la ora
urmatoare prescrisa. Nu utilizati o doza in plus si nu cresteti marimea dozei urmétoare pentru a
»compensa” doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Byetta

Daca credeti ca trebuie sa incetati sa mai utilizati acest medicament, intrebati mai intdi medicul. Daca
Tncetati sa mai utilizati acest medicament acest lucru poate sa afecteze valorile zaharului din sange
(glicemia).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei de diabetologie.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe (anafilactice) au fost raportate rar (pot afecta mai putin de 1 utilizator din
1000).

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca aveti Simptome ca
e  Umflarea fetei, limbii sau gatului (angioedem)
e  Eruptii trecdtoare pe piele, mancarime si umflarea rapida a gatului, fetei, gurii sau faringelui)
e Dificultati la inghitire
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e  Urticarie sau dificultati Tn respiratie

Cazuri de inflamatie a pancreasului (pancreatitd) au fost raportate (frecventa necunoscuta) la
pacientii care primesc acest medicament. Pancreatita poate fi o boala severa, amenintatoare de viata.

e Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut pancreatita, pietre la vezica biliara, alcoolism
sau trigliceridele foarte crescute. Aceste probleme medicale pot creste sansa de a face
pancreatita sau sa o faceti din nou indiferent daca luati sau nu acest medicament.

e  OPRITI administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
aveti dureri severe si persistente de stomac cu sau fara varsaturi deoarece s-ar putea sa aveti 0
inflamatie a pancreasului (pancreatita).

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):

e Qreata (greata este mai frecventa atunci cand se incepe utilizarea acestui medicament

prima oara dar se reduce cu timpul la cei mai multi pacienti)

e  virsaturi

e diaree

e hipoglicemie
Atunci cand acest medicament este utilizat impreuna cu un medicament care contine o sulfoniluree
sau o insulini, pot sa apara foarte frecvent episoade de scadere a zaharului din sange (hipoglicemie, in
general, usoara pana la moderatd). In timp ce utilizati acest medicament, s-ar putea si fie necesara
reducerea dozei medicamentului cu sulfoniluree sau insulind pe care il luati. Semnele si simptomele
hipoglicemiei (scaderii zaharului din sdnge) pot sa includa dureri de cap, somnolenta, slabiciune,
ameteala, confuzie, iritabilitate, senzatie de foame, batdi rapide ale inimii, transpiratii si senzatie de
nervozitate. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa va tratati hipoglicemia.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)
e ameteala

dureri de cap

senzatie de nervozitate

constipatie

dureri in zona stomacului

balonare

indigestie

mancarime (cu sau fara eruptie pe piele)

flatulenta (eliminarea de gaze)

transpiratie crescuta

pierderea energiei si fortei

arsuri Tn capul pieptului
e scaderea apetitului

Acest medicament poate reduce pofta de méncare, cantitatea de mancare pe care o mancati si

greutatea.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca pierdeti in greutate rapid (mai mult de 1,5 kg pe saptamana)
deoarece acest lucru ar putea cauza probleme, precum pietre la vezica biliara.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)
e scaderea functiei rinichilor

deshidratare, in general asociata cu greata, voma si/sau diaree

gust neobisnuit in gura

ragaieli

reactii la locul injectarii (roseatd)

somnolenta

pierderea parului

34



scadere in greutate

o intarziere a golirii stomacului
inflamatie a vezicii biliare
pietre la nivelul vezicii biliare

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori)
e obstructie intestinala (blocaj in intestine)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
Tn plus alte reactii adverse au fost raportate:
e sangerdri sau vanatai care apar mai usor decét in mod obisnuit, din cauza numarului scazut al
trombocitelor.
o la utilizarea impreund cu warfarina s-au raportat modificari ale INR (o analiza a coagularii
sangelui).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Byetta

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). Dupa inceperea utilizarii, pastrati stiloul injector (pen-ul) la
temperaturi sub 25°C pentru 30 zile. Aruncati stiloul injector (pen-ul) dupa 30 zile, chiar daca in stilou
a mai ramas o cantitate de medicament.

Puneti capacul pe stiloul injector (pen), pentru a-1 proteja de lumina. A nu se congela. Aruncati
stilourile injectoare (pen-urile) Byetta care au fost congelate (inghetate).

Nu utilizati acest medicament daca observati particule in solutie sau daca aceasta este tulbure sau
colorata.

Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat. Daca lasati acul atasat, medicamentul poate sa se
scurgd din stiloul injector (pen) sau in cartus se pot forma bule de aer.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Byetta

- Substanta activa este exenatida.

- Sunt disponibile doua stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Unul pentru a furniza doze de
5 micrograme si unul pentru 10 micrograme.

- Fiecare doza de Byetta 5 micrograme solutie injectabila contine 5 micrograme exenatida in
20 microlitri.
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- Fiecare doza de Byetta 10 micrograme solutie injectabila contine 10 micrograme exenatida in
40 microlitri.

- Fiecare mililitru (ml) de solutie injectabila contine 0,25 miligrame (mg) de exenatida.
- Celelalte componente sunt metacrezol (44 micrograme/doza in cazul Bytta 5 micrograme solutie

injectabila si 88 micrograme/doza in cazul Byetta 10 micrograme solutie injectabild), manitol,
acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat si apa pentru preparate injectabile (vezi pct. 2).

Cum arata Byetta si continutul ambalajului

Byetta este un lichid limpede si incolor (solutie injectabild) intr-un cartus de sticld inauntrul unui stilou
injector (pen). Atunci cand stiloul injector (pen-ul) s-a golit, el nu mai poate fi folosit din nou. Fiecare
stilou injector (pen) are 60 doze, care asigura 30 zile de injectii de doua ori pe zi.

Byetta este disponibil Tn ambalaje de 1 si 3 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu
toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Suedia

Fabricantul:

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertélje
Suedia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boirapus EOOJ] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EMada Osterreich
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AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.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

Kvmpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TmA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Acest prospect a fost revizuit in

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

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

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

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

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului http://www.ema.europa.eu
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MANUAL DE UTILIZARE A STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI)
BYETTA 5 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
(exenatida)

N aa‘l,

CONTINUTUL MANUALULUI .DE UTILIZARE

Sectiunea 1 - CE TREBUIE SA STITI DESPRE STILOUL DUMNEAVOASTRA INJECTOR
(PEN-UL) BYETTA

Sectiunea 2 - PREGATIREA: DOAR INAINTEA PRIMELOR UTILIZARI SAU A UNOR
STILOURI INJECTOARE NOI (PEN-URI)

Sectiunea 3 - UTILIZAREA OBISNUITA: PENTRU PERSOANELE CARE AU PREGATIT
STILOUL LOR INJECTOR

Sectiunea 4 - INTREBARI SI RASPUNSURI: PENTRU INTREBARI REFERITOARE LA
STILOUL INJECTOR

Sectiunea 1. CE TREBUIE SA STITI DESPRE STILOUL DUMNEAVOASTRA INJECTOR
(PEN-UL) BYETTA

Cititi Tn intregime aceasta sectiune inainte de a incepe. Apoi, treceti la sectiunea 2 - Pregitirea.

Cititi cu atentie aceste instructiuni INAINTE de a utiliza stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
Byetta. De asemenea, cititi Prospectul Byetta care se afla in cutia stiloului injector (pen-ului) Byetta.

Trebuie sa utilizati corect stiloul injector (pen-ul) pentru a putea beneficia cat mai bine de Byetta.
Nerespectarea integrala a instructiunilor poate sa duca la administrarea unei doze incorecte, la stricarea
stiloului injector (pen-ului) sau la o infectie.

Aceste instructiuni nu inlocuiesc discutia cu personalul medical despre problema
dumneavoastra de sanatate sau tratamentul aferent. Luati legitura cu personalul medical
daca aveti dificultati in utilizarea stiloului dumneavoastri injector (pen-ului) Byetta.

INFORMATII IMPORTANTE REFERITOARE LA STILOUL DUMNEAVOASTRA
INJECTOR (PEN-ul) Byetta

o Byetta se administreaza de doua ori pe zi, stiloul injector (pen-ul) contindnd medicament
suficient pentru 30 zile. Nu trebuie s masurati nici o doza, stiloul injector (pen-ul) masoara
fiecare doza pentru dumneavoastra.

o NU TRANSFERATI MEDICAMENTUL DIN STILOUL INJECTOR (PEN-UL)
BYETTA INTR-O SERINGA.

o Daca oricare parte a stiloului injector (pen-ului) pare sparta sau stricata, nu folositi stiloul.

o Nu dati altcuiva pen-ul sau acele pentru ca astfel exista riscul de transmitere a unor agenti
infectiosi.

o Acest stilou injector (pen) nu este recomandat pentru utilizarea de catre persoane nevazatoare

sau cu afectarea vederii. Este necesara asistenta din partea unei persoane pregatite in legatura cu
utilizarea corecta a stiloului injector (pen-ului).

o Personalul medical sau alte persoane care ingrijesc pacientii trebuie sa urmeze procedurile
locale sau institutionale cu privire la manipularea acelor.

o Respectati instructiunile de tehnica igienica de injectare recomandate de personalul
dumneavoastra medical.

o Urmati instructiunile din sectiunea 2 pentru pregétirea unui stilou injector (pen) nou inaintea
primei utilizari.

o Sectiunea 3 a acestui manual va fi respectata la fiecare injectare.
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DESPRE ACELE DE INJECTARE

Stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta poate fi utilizat cu ace Becton, Dickinson and
Company.

Trebuie sa utilizez un ac nou la fiecare injectare?
o Da. Nu reutilizati acele.

o Scoateti acul dupa terminarea fiecarei injectari. Aceasta previne scurgerea Byetta, impiedica
patrunderea bulelor de aer, reduce infundarea acului si reduce la minimum riscul de infectie.
o Nu apasati butonul de injectare decat daca la stiloul injector (pen) este atasat un ac.

Cum arunc acele?

o Aruncati acele uzate intr-un recipient rezistent la intepare sau in conformitate cu instructiunile
personalului medical.

o Nu aruncati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.

PASTRAREA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) BYETTA

Cum trebuie sa pastrez stiloul meu injector (pen-ul) Byetta?

o Pastrati la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. Aruncati orice stilou injector (pen) Byetta care a fost inghetat.

In timpul utilizarii, stiloul injector Byetta trebuie pastrat la temperaturi sub 25°C.

Puneti la loc capacul stiloului injector (pen-ului) pentru a-1 proteja de lumina.

Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) Byetta cu acul atasat. Daca nu scoateti acul, medicamentul
se poate scurge din stiloul injector (pen-ul) Byetta sau in cartus se pot forma bule de aer.

Pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele astfel incat sa nu fie la vederea si indemana copiilor.

Cat de mult pot utiliza stiloul injector (pen-ul) Byetta?
o Utilizati stiloul injector (pen-ul) Byetta doar pana la 30 zile dupa ce ati pregatit un pen nou
pentru prima utilizare.
Dupa 30 zile, aruncati stiloul injector (pen-ul) Byetta, chiar daca nu s-a golit complet.
o Notati data la care ati folosit pen-ul pentru prima oara in spatiile prevazute mai jos:

Data primei utilizari
Data la care pen-ul trebuie aruncat

o Nu utilizati Byetta dupa data de expirare care este inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Cum curat stiloul meu injector (pen-ul) Byetta?

o Daca este necesar, stergeti exteriorul stiloului injector (pen-ului) cu o carpa curata, umeda.

o Pe capatul exterior al cartusului pot sa apara particule albe in cursul utilizarii normale. Le puteti
indeparta prin stergerea cu alcool sau cu un tampon cu alcool.

Vi rugam sa cititi prospectul ce insoteste Byetta. Pentru informatii suplimentare, luati legatura
cu personalul dumneavoastra medical.

Sectiunea 2. PREGATIREA

Cititi si urmati instructiunile din aceasti sectiune doar dupi ce ati citit sectiunea 1- Ce trebuie sa
stiti despre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta.

Pregatirea unui stilou injector (pen) nou se face doar inaintea primei utilizari. Urmati pasii descrisi la
capitolul Pregitirea stiloului injector (pen-ului) nou doar prima data. Pentru utilizarea obisnuita,
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nu repetati pasii descrisi la capitolul Pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou. Daca faceti acest
lucru, veti ramane fara BYETTA inaintea celor 30 zile de utilizare.

COMPONENTELE STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) BYETTA

. S

Capacul albastru al stiloului Cartus Solutie Eticheta Fereastra Buton Buton de

injector (pen-ului) Byetta dozei de injectare
dozaj

COMPONENTELE ACULUI SIMBOLURILE DIN FEREASTRA DOZEI

(acele nu sunt incluse)
gata de tragere in afard a butonului de dozaj

F B (#]  gata de rotire la pozitia corespunzitoare dozei
== | ®

gata de injectare 5 micrograme (j.g)

Capacul Capacul  Ac Sigiliu (4]  butonul de dozaj apasat in pozitia gata de
exterior al  interior al de reinitializare
acului acului hartie

PREGAT}REA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) NOU — ACEASTA SE FACE O
SINGURA DATA

PASUL A Verificarea stiloului injector (pen-ului)

Spalati-va pe maini inainte de utilizare.

Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca este stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) de 5 micrograme.

o Scoateti capacul albastru al stiloului injector (pen-ului).

s

Verificati Byetta din cartus. Lichidul trebuie sa aiba un aspect clar, incolor si fara particule. Daca nu
are acest aspect, nu 1l utilizati.
Noti: Este normal ca in cartus sa existe o mica bula de aer.

PASUL B Atasati acul

o Indepartati sigiliul de hartie de pe capacul exterior al acului.
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. Apasati capacul exterior al acului ce contine acul direct pe stiloul injector (pen), apoi
fnsurubati acul pana la capat.

=
- ==

o Scoateti capacul exterior al acului. Nu 1l aruncati. Capacul exterior al acului va fi utilizat atunci
cand, dupa injectare, indepartati acul de pe stiloul injector (pen).

o Scoateti capacul interior al acului si aruncati-1. Poate sa apara o mica picatura de lichid. Este
normal.

PASUL C Fixarea dozei

. Verificati ca simbolul @ sa fie In fereastra dozei. Daca nu este asa, rotiti butonul de dozaj in

sensul acelor de ceasornic pana se opreste si simbolul @ apare Tn fereastra dozei.

. Trageti butonul de dozaj pana la capat si simbolul @ apare in fereastra dozei.

&,

J Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pani se opreste la @ Asigurati-va ca
5 cu o linie dedesubt se afla in centrul ferestrei dozei.

Nota: Daca nu se poate roti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana la @, vezi intrebiri
si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.
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PASUL D Pregitirea stiloului injector (pen-ului)

R

secunde

APASATI SI TINETI APASAT

o Apasati ferm cu degetul mare butonul de injectare pani cind se opreste, apoi continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5.

. Daca nu observati ca pe varful acului iese un jet sau ies citeva picaturi, repetati pasii C si
D.

o Pregatirea stiloului injector (pen-ului) este incheiata cand simbolul [E] apare in centrul ferestrei
dozei Sl ati observat ca prin varful acului iese un jet sau ies cateva picaturi.

Noti: Daci dupa 4 incerciri tot nu iese lichid pe varful acului, vezi intrebiri si raspunsuri, numarul
3, Tn sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.

PASUL E Finalizarea pregitirii stiloului injector (pen-ului) nou

o Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana se opreste si simbolul E] apare
in fereastra dozei.
. Pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou este acum finalizata. Pentru utilizarea obisnuita, nu

repetati pasii descrisi n sectiunea 2 deoarece, daca faceti acest lucru, veti raimane fara Byetta
naintea celor 30 zile de utilizare.

o Sunteti acum pregétit pentru administrarea primei dumneavoastra doze de Byetta.

. Mergeti la Sectiunea 3, Pasul 3, pentru instructiuni referitoare la cum sa injectati prima
dumneavoastra doza obisnuita.

Noti: Daci nu se poate roti butonul de dozaj, vezi Tntrebiri si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4
a acestui manual de utilizare.
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Sectiunea 3. UTILIZAREA OBISNUITA

Dupa pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou, urmati pasii descrisi in sectiunea 3 pentru toate
injectiile dumneavoastra.

PASUL 1 Verificati stiloul injector (pen-ul)

o Spalati-va pe maini inainte de utilizare.

o Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca este stiloul dumneavoastra
de 5 micrograme.

. Scoateti capacul albastru al stiloului injector (pen-ului).

o Verificati Byetta din cartus.
. Lichidul trebuie sa aiba un aspect clar, incolor si fara particule. Daca nu are acest aspect, nu 1l
utilizati.

Nota: Existenta unei mici bule de aer nu va va face rau sau nu va va afecta doza.

PASUL 2 Atasati acul

. Tndepartati sigiliul de hartie de pe capacul exterior al acului.
. Apasati capacul exterior al acului ce contine acul direct pe stiloul injector (pen), apoi
fnsurubati acul pana la capat.

- ——
~ — '-.!1 '_”'_—:lw_—-.u

A h?y —

o Scoateti capacul exterior al acului. Nu 1l aruncati. Capacul exterior al acului va fi utilizat atunci
cand, dupa injectare, indepartati acul de pe stiloul injector (pen).
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. Scoateti capacul interior al acului si aruncati-l. Poate sa apara o mica picatura de lichid. Este
normal.

Nota: Daca acul nu este bine fixat, este posibil s nu injectati toata doza.

PASUL 3 Fixarea dozei

J Verificati ca simbolul @ sa fie in fereastra dozei. Daca nu este asa, rotiti butonul de dozaj in

sensul acelor de ceasornic pana se opreste si simbolul @ apare Tn fereastra dozei.

. Trageti butonul de dozaj pana la capat si sSimbolul @ apare in fereastra dozei.

&,

o Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pani se opreste la @ Asigurati-va ca
5 cu o linie dedesubt se afla in centrul ferestrei dozei.

Nota: Dacd nu se poate roti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana la @, vezi intrebiri
si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.

PASUL 4 Injectarea dozei

. Tineti bine stiloul injector (pen-ul) in mana.
o Evitati sa strangeti bine pielea Tnainte de injectare. Introduceti acul in piele folosind tehnica
igienica de injectare recomandata de personalul dumneavoastra medical.
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TN

secunde

APASATI SI TINETI APASAT

. Apasati ferm cu degetul mare butonul de injectare pani cind se opreste, apoi continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5 pentru a injecta toatd doza.
o Mentineti presiune pe butonul de injectare cand scoateti acul din piele, acesta mentine

medicamentul din cartus limpede. Vezi intrebiri si raspunsuri, numirul 4.

—

el

f=ny

o Injectarea este completa cand simbolul E] apare in fereastra dozei.
o Stiloul injector (pen-ul) este gata de resetare.

Nota: Daci se vede cd din ac se scurg cateva picaturi de Byetta, inseamna ca butonul de injectare nu a
fost apasat pana la capat. Vezi Intrebari si raspunsuri, numarul 5, in sectiunea 4 a acestui manual de
utilizare.

PASUL 5 Resetati stiloul injector (pen-ul)

o Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pani se opreste iar in fereastra dozei se

- -
vede simbolul .

Nota: Acest lucru trebuie facut dupa fiecare injectare.

Noti: Daca nu puteti sa rotiti butonul de dozaj sau daca stiloul injector (pen-ul) curge, nu v-a fost
furnizata intreaga doza. Vezi Intrebiri si raspunsuri, numerele 5 si 9, in sectiunea 4 a acestui manual
de utilizare.

PASUL 6 Scoateti si aruncati acul

e
”

o Puneti la loc, cu atentie, capacul exterior al acului.
. Scoateti acul dupa fiecare injectare. Aceasta impiedica scurgerea lichidului.
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o Desurubati acul.
o Puneti la loc capacul albastru al pen-ului, pentru pastrare.

N
B

o Aruncati acele intr-un recipient rezistent la intepare sau conform instructiunilor personalului
medical.

PASUL 7 Pastrarea stiloului injector (pen-ului) pentru administrarea urmaétoarei doze

o Pastrati corect stiloul injector (pen-ul) Byetta. (Vezi Pastrarea stiloului injector (pen-ului)
Byetta n sectiunea 1 a acestui manual de utilizare pentru mai multe informatii).

o Cand este momentul administrarii urmatoarei doze obisnuite, mergeti la sectiunea 3, pasul 1 si
repetati pasii 1 - 7.

Sectiunea 4. INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Trebuie sa fac o pregatire a stiloului injector (pen-ului) nou inaintea fiecarei doze?

o Nu. Pregatirea stiloului injector nou se face numai inainte ca fiecare pen nou sa fie folosit
pentru prima data.

Scopul pregatirii este pentru a se asigura ca stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta este
gata de utilizare pentru urmatoarele 30 zile.

Daci repetati pregatirea stiloului injector inaintea fiecarei folosiri obisnuite, veti ramane
fara Byetta Tnaintea celor 30 zile de utilizare. Cantitatea mica de Byetta utilizata pentru
pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou nu afecteaza necesarul de 30 zile de Byetta.

2. De ce sunt bule de aer in cartus?

o O mica bula de aer este normala. Ea nu va face nici un rau si nu afecteaza doza.

o Daca stiloul injector (pen-ul) este pastrat cu acul atasat, n cartus se pot forma bule de aer. Nu
pastrati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.

3. Ce trebuie sa fac daca dupa patru incerciri Byetta nu iese pe ac in timpul pregitirii stiloului
injector (pen-ului) nou?

o Puneti la loc cu atentie capacul exterior al acului si scoateti acul. Desurubati acul si aruncati-l in
mod corespunzator.
o Atasati un ac nou si repetati pasii B - E din Pregitirea stiloului injector (pen-ului) nou, in

sectiunea 2 a acestui manual de utilizare. Cand observati cateva picaturi sau un jet de lichid
iesind pe ac, pregatirea este finalizata.

4. De ce vad particule in cartus dupi ce imi termin de facut injectia?

Particule sau decolorare pot aparea In cartus dupa o injectare. Asta se poate intdmpla daca pielea este
stransa prea tare sau dacd presiunea de pe butonul de injectare este eliberata inainte ca acul sa fie scos
din piele.

5. De ce se scurge Byetta pe ac dupi ce am ficut injectia?
Este normal ca dupa terminarea injectarii sa ramana o picatura pe varful acului. Daca observati mai
mult de o picatura:
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o S-ar putea sa nu fi primit intreaga doza. NuU va injectati altd doza. Luati legitura cu personalul
dumneavoastri medical pentru a discuta despre ce trebuie sa faceti Tn cazul unei doze
partiale.

o Pentru a preveni acest lucru, la doza urmatoare apisati si mentineti apasat ferm butonul de
injectare Tn timp ce numarati lent pana la 5 (vezi sectiunea 3, Pasul 4 Injectarea dozei).

6. Care este semnificatia sagetilor?

Sagetile arata ca sunteti pregatit pentru pasul urmator. Aceste sageti E] E] arata directia in care

trebuie tras sau rotit butonul de dozaj in cadrul pasului urmétor. Simbolul E] inseamna cé butonul de
dozaj este apasat si stiloul injector este gata de resetare.

7. De unde stiu ci injectarea a fost facuta complet?
Injectarea este completa atunci cand:
o Ati apasat ferm butonul de injectare pana cand se opreste

si

o Ati numairat lent pana la 5 in timp ce tineti apasat butonul de injectare si acul se afld inca
infipt in piele

si

. Simbolul E] se vede in centrul ferestrei dozei.

8. Unde trebuie si injectez Byetta?

Byetta trebuie injectata in abdomen, coapse sau brate utilizind tehnica de injectare recomandata de
personalul dumneavoastra medical.

Fata Spate

9. Ce trebuie si fac daci nu pot sa trag, sa rotesc sau si imping butonul de dozaj?
Verificati simbolul din fereastra dozei si efectuati pasii din dreptul simbolului potrivit.

« A . . =
Daca in fereastra dozei este simbolul :

o Trageti butonul de dozaj pana cand apare simbolul E]

Daci in fereastra dozei este E] iar butonul de dozaj nu se roteste:

o Este posibil ca in cartusul din stiloul Byetta sa nu mai fie suficient lichid pentru furnizarea unei
doze intregi. Intotdeauna n cartus va ramane o cantitate mica de Byetta. Daca in cartus este 0
cantitate mica sau daca pare gol, procurati un stilou injector (pen) Byetta nou.

Daca simbolul E] si 0 parte din @ se vad in fereastra dozei si butonul de dozaj nu poate fi
impins induntru:
o Butonul de dozaj nu a fost rotit complet. Continuati sa rotiti pana cand in centrul ferestrei dozei

apare =/,
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Daca o parte din @ si 0 parte din simbolul [E] se vad in fereastra dozei si butonul de dozaj nu
poate fi impins induntru:

Acul poate fi infundat, Tndoit sau atasat incorect.
Atasati un ac nou. Asigurati-va ca este insurubat drept si pana la capat.
Apasati ferm si pana la capat butonul de injectare. Byetta va iesi prin varful acului.

Daca in fereastra dozei se vede simbolul [E] si butonul de dozaj nu se roteste:

Butonul de injectare nu a fost impins Tnduntru pana la capat si nu a fost furnizata doza completa.
Adresati-va personalului dumneavoastra medical pentru a discuta despre ce trebuie sa
faceti in cazul unei doze partiale.

Efectuati pasii urmatori pentru resetarea stiloului injector (pen-ului) pentru urmatoarea
injectare:

- Apasati ferm pana la capat butonul de injectare pana cand acesta se opreste. Continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5. Rotiti apoi butonul de dozaj in

sensul acelor de ceasornic pana cand simbolul E] apare Tn fereastra dozei.

- Daci nu puteti roti butonul de dozaj, acul poate fi infundat. Tnlocuiti acul si repetati pasul de
mai sus.

La urmatoarea doza asigurati-va ca apasati ferm si tineti apasat butonul de injectare si ca
numarati lent pana la 5 Tnainte de a scoate acul din piele.

Vi rugam sa cititi prospectul insotitor. Pentru informatii suplimentare luati legétura cu
personalul medical.
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MANUAL DE UTILIZARE A STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI)
Byetta 10 micrograme solutie injectabila Tn stilou injector (pen) preumplut
(exenatida)

N \ 1 \

CONTINUTUL MANUALULUI DE UTILIZARE

Sectiunea 1 - CE TREBUIE SA STITI DESPRE STILOUL DUMNEAVOASTRA INJECTOR
(PEN-UL) BYETTA

Sectiunea 2 - PREGATIREA: DOAR INAINTEA PRIMELOR UTILIZARI SAU A UNOR
STILOURI INJECTOARE NOI (PEN-URI)

Sectiunea 3 - UTILIZAREA OBISNUITA: PENTRU PERSOANELE CARE AU PREGATIT
STILOUL LOR INJECTOR

Sectiunea 4 - INTREBARI SI RASPUNSURI: PENTRU INTREBARI REFERITOARE LA
STILOUL INJECTOR

Sectiunea 1. CE TREBUIE SA STITI DESPRE STILOUL DUMNEAVOASTRA INJECTOR
(PEN-UL) BYETTA

Cititi in intregime aceasta sectiune Tnainte de a incepe. Apoi, treceti la sectiunea 2 - Pregiitirea.

Cititi cu atentie aceste instructiuni INAINTE de a utiliza stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
Byetta. De asemenea, cititi Prospectul Byetta care se afla in cutia stiloului injector (pen-ului) Byetta.

Trebuie sa utilizati corect stiloul injector (pen-ul) pentru a putea beneficia cat mai bine de Byetta.
Nerespectarea integrald a instructiunilor poate sa duca la administrarea unei doze incorecte, la stricarea
stiloului injector (pen-ului) sau la o infectie.

Aceste instructiuni nu inlocuiesc discutia cu personalul medical despre problema
dumneavoastra de sanatate sau tratamentul aferent. Luati legitura cu personalul medical
daca aveti dificultiti in utilizarea stiloului dumneavoastri injector (pen-ului) Byetta.

INFORMATII IMPORTANTE REFERITOARE LA STILOUL DUMNEAVOASTRA
INJECTOR (PEN-ul) Byetta

o Byetta se administreaza de doua ori pe zi, stiloul injector (pen-ul) contindnd medicament
suficient pentru 30 zile. Nu trebuie sd masurati nici o doza, stiloul injector (pen-ul) masoara
fiecare doza pentru dumneavoastra.

o NU TRANSFERATI MEDICAMENTUL DIN STILOUL INJECTOR (PEN-UL)
BYETTA INTR-O SERINGA.

o Dacad oricare parte a stiloului injector (pen-ului) pare sparta sau stricatd, nu folositi stiloul.

o Nu dati altcuiva pen-ul sau acele pentru ci astfel exista riscul de transmitere a unor agenti
infectiosi.

o Acest stilou injector (pen) nu este recomandat pentru utilizarea de catre persoane nevazatoare

sau cu afectarea vederii. Este necesara asistentd din partea unei persoane pregatite in legatura cu
utilizarea corecta a stiloului injector (pen-ului).

o Personalul medical sau alte persoane care ingrijesc pacientii trebuie sa urmeze procedurile
locale sau institutionale cu privire la manipularea acelor.

o Respectati instructiunile de tehnica igienica de injectare recomandate de personalul
dumneavoastra medical.

o Urmati instructiunile din sectiunea 2 pentru pregatirea unui stilou injector (pen) nou inaintea

primei utilizari.
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o Sectiunea 3 a acestui manual va fi respectatd la fiecare injectare.
DESPRE ACELE DE INJECTARE

Stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta poate fi utilizat cu ace Becton, Dickinson and
Company.

Trebuie sa utilizez un ac nou la fiecare injectare?

o Da. Nu reutilizati acele.

o Scoateti acul dupa terminarea fiecarei injectari. Aceasta previne scurgerea Byetta, impiedica
patrunderea bulelor de aer, reduce infundarea acului si reduce la minimum riscul de infectie.

o Nu apasati butonul de injectare decat daca la stiloul injector (pen) este atasat un ac.

Cum arunc acele?

o Aruncati acele uzate intr-un recipient rezistent la intepare sau in conformitate cu instructiunile
personalului medical.

o Nu aruncati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.

PASTRAREA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) BYETTA

Cum trebuie sa pastrez stiloul meu injector (pen-ul) Byetta?

o Pastrati la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. Aruncati orice stilou injector (pen) Byetta care a fost inghetat.

In timpul utilizarii, stiloul injector Byetta trebuie pastrat la temperaturi sub 25°C.

Puneti la loc capacul stiloului injector (pen-ului) pentru a-1 proteja de lumina.

Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) Byetta cu acul atasat. Daca nu scoateti acul, medicamentul
se poate scurge din stiloul injector (pen-ul) Byetta sau in cartus se pot forma bule de aer.

Pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele astfel incat sa nu fie la indeména sau vederea copiilor.

Cat de mult pot utiliza stiloul injector (pen-ul) Byetta?
o Utilizati stiloul injector (pen-ul) Byetta doar pana la 30 zile dupa ce ati pregatit un pen nou
pentru prima utilizare.
Dupa 30 zile, aruncati stiloul injector (pen-ul) Byetta, chiar daca nu s-a golit complet.
o Notati data la care ati folosit pen-ul pentru prima oara in spatiile prevazute mai jos:

Data primei utilizari
Data la care pen-ul trebuie aruncat

o Nu utilizati Byetta dupa data de expirare care este inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Cum curat stiloul meu injector (pen-ul) Byetta?

o Daca este necesar, stergeti exteriorul stiloului injector (pen-ului) cu o carpa curata, umeda.

o Pe capatul exterior al cartusului pot sa apara particule albe in cursul utilizarii normale. Le puteti
indeparta prin stergerea cu alcool sau cu un tampon cu alcool.

Vi rugam sa cititi prospectul ce insoteste Byetta. Pentru informatii suplimentare, luati legatura
cu personalul dumneavoastra medical.

Sectiunea 2. PREGATIREA

Cititi si urmati instructiunile din aceasti sectiune doar dupi ce ati citit sectiunea 1- Ce trebuie sa
stiti despre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta.
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Pregatirea unui stilou injector (pen) nou se face doar inaintea primei utilizari. Urmati pasii descrisi la
capitolul Pregitirea stiloului injector (pen-ului) nou doar prima data. Pentru utilizarea obisnuita,
Nnu repetati pasii descrisi la capitolul Pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou. Daca faceti acest
lucru, veti ramane fara Byetta Tnaintea celor 30 zile de utilizare.

COMPONENTELE STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) BYETTA

7

Capacul albastru al stiloului Cartus Solutie Eticheta Fereastra Buton Buton de

injector (pen-ului) Byetta dozei de injectare
dozaj

COMPONENTELE ACULUI SIMBOLURILE DIN FEREASTRA DOZEI

(acele nu sunt incluse)

d= =9

gata de tragere in afara a butonului de dozaj
gata de rotire la pozitia corespunzatoare dozei

gata de injectare 10 micrograme (ug)

FE ®o®

Capacul Capacul  Ac Sigiliu butonul de dozaj apasat in pozitia gata de
exterior al interior al de reinitializare
acului acului hartie

PREGATIREA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) NOU — ACEASTA SE FACE O
SINGURA DATA

PASUL A Verificarea stiloului injector (pen-ului)

Spalati-va pe maini inainte de utilizare.

Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca este stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) de 10 micrograme.

Scoateti capacul albastru al stiloului injector (pen-ului).

-
e .\‘
<R -
’ W

Verificati Byetta din cartus. Lichidul trebuie sa aiba un aspect clar, incolor si fara particule. Daca nu
are acest aspect, nu il utilizati.
Noti: Este normal ca in cartus sa existe o mica bula de aer.

PASUL B Atasati acul

b0
U S
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. Indepartati sigiliul de hartie de pe capacul exterior al acului.
. Apasati capacul exterior al acului ce contine acul direct pe stiloul injector (pen), apoi
fnsurubati acul pana la capat.

=
- i

o Scoateti capacul exterior al acului. Nu 1l aruncati. Capacul exterior al acului va fi utilizat atunci
cand, dupa injectare, indepartati acul de pe stiloul injector (pen).

o Scoateti capacul interior al acului si aruncati-1. Poate sa apara o mica picatura de lichid. Este
normal.

PASUL C Fixarea dozei

. . . = o A . o . N
o Verificati ca simbolul sa fie in fereastra dozei. Daca nu este asa, rotiti butonul de dozaj in

. A o .. = N .
sensul acelor de ceasornic pana se opreste si simbolul apare n fereastra dozei.

e

Ll

. Trageti butonul de dozaj pana la capat si simbolul @ apare in fereastra dozei.

0

o Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana se opreste la . Asigurati-va ca
10 cu o linie dedesubt se afld in centrul ferestrei dozei.

Nota: Daca nu se poate roti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana la , vezi intrebiri
si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.
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PASUL D Pregitirea stiloului injector (pen-ului)

VA

secunde

APASATI SI TINETI APASAT

o Apisati ferm cu degetul mare butonul de injectare pana cind se opreste, apoi continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5.

. Daca nu observati ci pe varful acului iese un jet sau ies citeva picaturi, repetati pasii C si
D.

o Pregatirea stiloului injector (pen-ului) este incheiata cand simbolul E] apare n centrul ferestrei
dozei Sl ati observat ca prin varful acului iese un jet sau ies cateva picaturi.

Noti: Daci dupa 4 incerciri tot nu iese lichid pe vérful acului, vezi Intrebiri si raspunsuri, numarul
3, Tn sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.

PASUL E Finalizarea pregitirii stiloului injector (pen-ului) nou

g ®

e B i

o Rotiti butonul de dozaj Tn sensul acelor de ceasornic pani se opreste si E] apare in
fereastra de dozaj.
o Pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou este acum finalizata. Pentru utilizarea obisnuita, nu

repetati pasii descrisi n sectiunea 2 deoarece, daca faceti acest lucru, veti raiméane fara Byetta
Tnaintea celor 30 zile de utilizare.

o Sunteti acum pregétit pentru administrarea primei dumneavoastra doze de Byetta.

o Mergeti la Sectiunea 3, Pasul 3, pentru instructiuni referitoare la cum sa injectati prima
dumneavoastra doza obisnuita.

Noti: Daci nu se poate roti butonul de dozaj, vezi intrebéri si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4
a acestui manual de utilizare.
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Sectiunea 3. UTILIZAREA OBISNUITA

Dupa pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou, urmati pasii descrisi Tn sectiunea 3 pentru toate
injectiile dumneavoastra.

PASUL 1 Verificati stiloul injector (pen-ul)

o Spilati-va pe maini inainte de utilizare.

o Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca este stiloul dumneavoastra
de 10 micrograme.

o Scoateti capacul albastru al stiloului injector (pen-ului).

7
7 ww

o Verificati Byetta din cartus.
o Lichidul trebuie sa aiba un aspect clar, incolor si fara particule. Daca nu are acest aspect, nu il
utilizati.

Nota: Existenta unei mici bule de aer nu va va face rau sau nu va va afecta doza.

PASUL 2 Atasati acul

EQ/H

o Indepartati sigiliul de hartie de pe capacul exterior al acului.
o Apasati capacul exterior al acului ce contine acul direct pe stiloul injector (pen), apoi
Tnsurubati acul pana la capat.

= -
'.h — '.', ==

-

o Scoateti capacul exterior al acului. Nu 1l aruncati. Capacul exterior al acului va fi utilizat atunci
cand, dupa injectare, indepartati acul de pe stiloul injector (pen).
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. Scoateti capacul interior al acului si aruncati-l. Poate sa apara o mica picatura de lichid. Este
normal.

Nota: Daca acul nu este bine fixat, este posibil s nu injectati toatda doza.

PASUL 3 Fixarea dozei
pr~

e . . -l n . - .. . A
o Verificati ca simbolul sa fie in fereastra dozei. Daca nu este asa, rotiti butonul de dozaj in

H AN s - ~ .
sensul acelor de ceasornic pana se opreste si simbolul apare n fereastra dozei.

o

J Trageti butonul de dozaj pana la capat si simbolul E] apare in fereastra dozei.

. Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana se opreste la @ Asigurati-va ca
10 cu o linie dedesubt se afla in centrul ferestrei de dozaj.

Nota: Dacd nu se poate roti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pana la @, vezi intrebairi
si raspunsuri, numarul 9, in sectiunea 4 a acestui manual de utilizare.

PASUL 4 Injectarea dozei

. Tineti bine stiloul injector (pen-ul) in mana.
o Evitati sa strangeti bine pielea Tnainte de injectare. Introduceti acul in piele folosind tehnica
igienica de injectare recomandata de personalul dumneavoastra medical.

AN e
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APASATI SI TINETI APASAT

. Apasati ferm cu degetul mare butonul de injectare pani cind se opreste, apoi continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5 pentru a injecta toatd doza.
o Mentineti presiune pe butonul de injectare cand scoateti acul din piele, aceasta mentine

medicamentul din cartus limpede. Vezi Tntrebiri si rispunsuri, numarul 4.

o Injectarea este completd cand simbolul E] apare Tn fereastra dozei.
o Stiloul injector (pen-ul) este gata de resetare.

Nota: Daca se vede cd din ac se scurg cateva picaturi de Byetta, inseamna ca butonul de injectare nu a
fost apasat pana la capat. Vezi Intrebiri si raspunsuri, numarul 5, in sectiunea 4 a acestui manual de
utilizare.

PASUL 5 Resetati stiloul injector (pen-ul)

o Rotiti butonul de dozaj in sensul acelor de ceasornic pani se opreste iar in fereastra dozei se

. -
vede simbolul .

Nota: Acest lucru trebuie facut dupa fiecare injectare.

Noti: Daca nu puteti sa rotiti butonul de dozaj sau daca stiloul injector (pen-ul) curge, nu v-a fost
furnizata intreaga doza. Vezi Intrebiri si raspunsuri, numerele 5 si 9, in sectiunea 4 a acestui manual
de utilizare.

PASUL 6 Scoateti si aruncati acul

@ W
”

v

o Puneti la loc, cu atentie, capacul exterior al acului.
o Scoateti acul dupa fiecare injectare. Aceasta impiedica scurgerea lichidului
‘_" ey [ S |
. 'lr'-r~——' —-8 -
| § A N\
A
o Desurubati acul.
o Puneti la loc capacul albastru al pen-ului, pentru pastrare.
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o Aruncati acele intr-un recipient rezistent la intepare sau conform instructiunilor personalului
medical.

PASUL 7 Pastrarea stiloului injector (pen-ului) pentru administrarea urmétoarei doze

o Pastrati corect stiloul injector (pen-ul) Byetta. (Vezi Pastrarea stiloului injector (pen-ului)
Byetta n sectiunea 1 a acestui manual de utilizare pentru mai multe informatii).

o Cand este momentul administrarii urmatoarei doze obisnuite, mergeti la sectiunea 3, pasul 1 si
repetati pasii 1 - 7.

Sectiunea 4. INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Trebuie si fac o pregatire a stiloului injector (pen-ului) nou inaintea fiecirei doze?

o Nu. Pregatirea stiloului injector nou se face numai inainte ca fiecare pen nou sa fie folosit
pentru prima data.

Scopul pregatirii este pentru a se asigura ca stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Byetta este
gata de utilizare pentru urmatoarele 30 zile.

Daca repetati pregitirea stiloului injector inaintea fiecirei folosiri obisnuite, veti raméne
fira Byetta Tnaintea celor 30 zile de utilizare. Cantitatea mica de Byetta utilizata pentru
pregatirea stiloului injector (pen-ului) nou nu afecteaza necesarul de 30 zile de Byetta.

2. De ce sunt bule de aer in cartus?

o O mica bula de aer este normala. Ea nu va face nici un rau si nu afecteaza doza.

o Daca stiloul injector (pen-ul) este pastrat cu acul atasat, n cartus se pot forma bule de aer. Nu
pastrati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.

3. Ce trebuie sa fac daca dupa patru incercéri Byetta nu iese pe ac in timpul pregatirii stiloului

injector (pen-ului) nou?

o Puneti la loc cu atentie capacul exterior al acului si scoateti acul. Desurubati acul si aruncati-I in
mod corespunzator.

o Atasati un ac nou si repetati pasii B - E din Pregitirea stiloului injector (pen-ului) nou, in
sectiunea 2 a acestui manual de utilizare. Cand observati cateva picaturi sau un jet de lichid
iesind pe ac, pregatirea este finalizata.

4. De ce vad particule in cartus dupa ce imi termin de facut injectia?

Particule sau decolorare pot apérea in cartus dupa o injectare. Asta se poate intampla daca pielea este
stransa prea tare sau dacd presiunea de pe butonul de injectare este eliberata inainte ca acul sa fie scos
din piele.

5. De ce se scurge Byetta pe ac dupi ce am ficut injectia?
Este normal ca dupa terminarea injectarii sa ramana o picatura pe varful acului. Daca observati mai
mult de o picatura:

o S-ar putea sa nu fi primit intreaga doza. NU va injectati altd doza. Luati legatura cu personalul
dumneavoastri medical pentru a discuta despre ce trebuie sa faceti in cazul unei doze
partiale.

o Pentru a preveni acest lucru, la doza urmatoare apésati si mentineti apasat ferm butonul de

injectare Tn timp ce numarati lent pana la 5 (vezi sectiunea 3, Pasul 4 Injectarea dozei).
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6. Care este semnificatia sagetilor?

Sagetile arata ca sunteti pregatit pentru pasul urmator. Aceste sageti E] E] arata directia in care

trebuie tras sau rotit butonul de dozaj in cadrul pasului urmétor. Simbolul E] inseamna cé butonul de
dozaj este apasat si stiloul injector este gata de resetare.

7. De unde stiu ca injectarea a fost facuta complet?
Injectarea este completd atunci cand:
o Ati apasat ferm butonul de injectare pana cand se opreste

si

o Ati numairat lent pana la 5 Tn timp ce tineti apasat butonul de injectare si acul se afla inca
infipt in piele

si

. Simbolul E] se vede in centrul ferestrei dozei.

8. Unde trebuie sa injectez Byetta?

Byetta trebuie injectata in abdomen, coapse sau brate utilizand tehnica de injectare recomandata de
personalul dumneavoastra medical.

Fata Spate

9. Ce trebuie sa fac daci nu pot si trag, sa rotesc sau sa imping butonul de dozaj?
Verificati simbolul din fereastra dozei si efectuati pasii din dreptul simbolului potrivit.

« A . . =
Daca in fereastra dozei este simbolul :

o Trageti butonul de dozaj pana cand apare simbolul E]

Daci in fereastra dozei este E] iar butonul de dozaj nu se roteste:
o Este posibil ca in cartusul din stiloul Byetta sa nu mai fie suficient lichid pentru furnizarea unei

doze intregi. Intotdeauna in cartus va riméne o cantitate mici de Byetta. Daca in cartus este 0
cantitate mica sau daca pare gol, procurati un stilou injector (pen) Byetta nou.

Daca simbolul [E si 0 parte din @] se vad in fereastra dozei si butonul de dozaj nu poate fi
impins induntru:
o Butonul de dozaj nu a fost rotit complet. Continuati sa rotiti pana cand in centrul ferestrei dozei

apare )

Daca o parte din @ si 0 parte din simbolul E] se vad in fereastra dozei si butonul de dozaj nu
poate fi impins induntru:

o Acul poate fi infundat, Tndoit sau atasat incorect.

o Atasati un ac nou. Asigurati-va ca este insurubat drept si pana la capat.

o Apasati ferm si pana la capat butonul de injectare. Byetta va iesi prin varful acului.
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Dacai in fereastra dozei se vede simbolul [E] si butonul de dozaj nu se roteste:

o Butonul de injectare nu a fost impins inauntru pana la capat si nu a fost furnizata doza completa.
Adresati-va personalului dumneavoastra medical pentru a discuta despre ce trebuie si
faceti in cazul unei doze partiale.

o Efectuati pasii urmatori pentru resetarea stiloului injector (pen-ului) pentru urmatoarea
injectare:

- Apasati ferm pana la capat butonul de injectare pana cand acesta se opreste. Continuati sa
tineti apasat butonul de injectare si numarati lent pana la 5. Rotiti apoi butonul de dozaj in

sensul acelor de ceasornic pana cand simbolul apare n fereastra dozei.
- Daca nu puteti roti butonul de dozaj, acul poate fi infundat. Tnlocuiti acul si repetati pasul de
mai sus.

o La urmatoarea doza asigurati-va ca apasati ferm si tineti apasat butonul de injectare si ca
numarati lent pana la 5 Tnainte de a scoate acul din piele.

Vi rugam sa cititi prospectul insotitor. Pentru informatii suplimentare luati legétura cu
personalul medical.
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