ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BYDUREON 2 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 2 mg eksenatydu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

Proszek: biaty lub biatawy proszek.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny, jasnozoity lub jasnobrazowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

BYDUREON przeznaczony jest do leczenia cukrzycy typu 2. w skojarzeniu z:

o metforming

e pochodnymi sulfonylomocznika

e tiazolidynodionami

e metforming i pochodnymi sulfonylomocznika

e metforming i tiazolidynodionami
u dorostych pacjentow, u ktoérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli glikemii w przypadku
stosowania maksymalnych tolerowanych dawek doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 2 mg eksenatydu raz na tydzien.

U pacjentéw, ktorzy stosowali eksenatyd dwa razy na dob¢ (BYETTA) po zmianie terapii na produkt
BYDUREON moze wystapi¢ tymczasowe zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, ktore zazwyczaj
mija w ciagu pierwszych dwoch tygodni po rozpoczeciu terapii.

W przypadku dodania produktu BYDUREON do aktualnie stosowanego leczenia metforming i (lub)
tiazolidynodionami, mozna kontynuowac¢ podawanie metforminy i (lub) tiazolidynodionu w
dotychczasowych dawkach. W przypadku dodania produktu BYDUREON do aktualnie stosowanego
leczenia pochodna sulfonylomocznika, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodnej
sulfonylomocznika, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

BYDUREON nalezy podawaé raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia. Dzien podania
produktu mozna w razie koniecznos$ci zmieni¢, pod warunkiem, ze nast¢pna dawka zostanie podana
przynajmniej jedna dobg (24 godziny) pdzniej. BYDUREON mozna podawac o kazdej porze dnia,
niezaleznie od positkow.

Jezeli pominigto dawke, nalezy ja podac tak szybko jak jest to mozliwe. Nastgpnie pacjenci moga
powréci¢ do dotychczasowego schematu dawkowania, raz na tydzien. Nie nalezy wykonywa¢ dwoch
wstrzyknie¢ w ciagu jednego dnia.



Stosowanie produktu BYDUREON nie wymaga dodatkowej samokontroli. Sprawdzanie st¢zenia
glukozy we krwi moze by¢ konieczne w celu dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika.

W przypadku rozpoczgcia przyjmowania innych lekow przeciwcukrzycowych po przerwaniu
stosowania produktu BYDUREON, nalezy wzia¢ pod uwage przedtuzone uwalnianie produktu
BYDUREON (patrz punkt 5.2).

Szczegdblne grupy pacjentdw

Osoby w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na wiek. Jednak ze wzgledu na to, ze czynnosc¢
nerek ostabia si¢ wraz z wiekiem, nalezy wzia¢ pod uwage wydolnos¢ nerek pacjenta (patrz pacjenci z
zaburzeniami czynnos$ci nerek). Doswiadczenie kliniczne u pacjentdéw w wieku > 75 lat jest bardzo
ograniczone (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny: od 50 do 80 ml/min). Doswiadczenie kliniczne u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 30 do 50 ml/min) jest bardzo ograniczone (patrz
punkt 5.2). Nie zaleca si¢ stosowania produktu BYDUREON w tej grupie pacjentow.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu BYDUREON u pacjentow ze schytkowa choroba nerek lub
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu BYDUREON u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 5.2). Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania
BYDUREON jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez pacjenta. Kazdy zestaw jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku przez jedna osobg.

Zaleca si¢ przeprowadzenie szkolenia dla osdb nieposiadajacych wyksztatcenia medycznego, ktérzy
beda podawac produkt BYDUREON. Pacjenci musza uwaznie przestrzegac ,,Instrukcji uzytkowania”
dotaczonej do opakowania.

Kazda dawke nalezy poda¢ we wstrzyknigciu podskornym w brzuch, udo Iub tylna czg$¢ ramienia,
natychmiast po uzyskaniu zawiesiny proszku w rozpuszczalniku.

Instrukcja dotyczaca sporzadzenia zawiesiny produktu leczniczego przed podaniem patrz punkt 6.6
oraz ,Instrukcja uzytkowania”.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu BYDUREON u pacjentéw z cukrzyca typu 1., ani w leczeniu kwasicy
ketonowej w przebiegu cukrzycy.



Produktu BYDUREON nie mozna podawa¢ we wstrzyknigciach dozylnych lub domigsniowych.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, co oznacza, ze praktycznie nie zawiera
sodu.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentéw ze schytkowa choroba nerek poddawanych dializie podanie pojedynczej dawki
eksenatydu dwa razy na dobg powodowalo zwigkszenie czgstosci wystepowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego. Dlatego nie zaleca sig stosowania produktu
BYDUREON u pacjentéw ze schytkowa choroba nerek lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min). Doswiadczenie kliniczne u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek jest bardzo ograniczone i nie zaleca si¢ stosowania produktu
BYDUREON.

Podczas stosowania eksenatydu odnotowano rzadkie spontaniczne zgloszenia o zmianach czynnosci
nerek, w tym zwigkszeniu stgzenia kreatyniny w surowicy krwi, zaburzeniach czynnos$ci nerek,
pogorszeniu w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek i ostrej niewydolnosci nerek, czasem
wymagajacych zastosowania hemodializy. Czg$¢ tych zgloszen dotyczyta pacjentow, u ktérych
wystepowaty dolegliwo$ci mogace wplywac na stopien nawodnienia, w tym nudnos$ci, wymioty i (lub)
biegunka, i (lub) pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze wptywajace na czynno$¢ nerek lub
stopien nawodnienia. Do jednocze$nie przyjmowanych produktow leczniczych nalezaly: inhibitory
enzymu konwertujacego angiotensyng, antagonisci receptora angiotensyny II, niesteroidowe leki
przeciwzapalne i leki moczopedne. Po zastosowaniu leczenia wspomagajacego i odstawieniu srodkow,
w tym eksenatydu, bedacych potencjalna przyczyna, obserwowano przywrocenie czynnosci nerek

Ciezkie choroby uktadu pokarmowego

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu BYDUREON u pacjentow z cigzkimi
chorobami uktadu pokarmowego, w tym z gastropareza. Stosowanie produktu czgsto powoduje
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, w tym nudnosci, wymioty i biegunke.
Dlatego nie zaleca sig stosowania produktu BYDUREON u pacjentéow z cigzkimi chorobami uktadu
pokarmowego.

Ostre zapalenie trzustki

Odnotowano rzadkie spontaniczne zgloszenia o wystgpowaniu ostrego zapalenia trzustki. Nalezy
poinformowac pacjentow o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki: utrzymujacym si¢
silnym bolu brzucha. Poprawg¢ obserwowano po zastosowaniu leczenia wspomagajacego, ale bardzo
rzadko zglaszano przypadki martwiczego lub krwotocznego zapalenia trzustki i (lub) przypadki
smiertelne. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki, nalezy odstawi¢ produkt BYDUREON i inne
produkty lecznicze, ktére potencjalnie mogly by¢ jego przyczyna. Po rozpoznaniu zapalenia trzustki
nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia produktem BYDUREON.

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych

Jednoczesne stosowanie produktu BYDUREON z insuling, pochodnymi D-fenyloalaniny
(meglitynidami), inhibitorami alfa-glukozydazy, inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4 i innymi
agonistami receptora GLP-1 nie byto badane. Jednoczesne stosowanie produktu BYDUREON i
eksenatydu podawanego dwa razy na dobg¢ (BYETTA) nie byto badane i nie jest zalecane.

Hipoglikemia

Ryzyko hipoglikemii byto wigksze, gdy produkt BYDUREON stosowano jednoczesnie z pochodna
sulfonylomocznika w badaniach klinicznych.. Ponadto w badaniach klinicznych u pacjentow z
tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych stosowano leczenie skojarzone z pochodna
sulfonylomocznika stwierdzono wigksza czgsto$¢ wystgpowania hipoglikemii niz u pacjentow z
prawidlowa czynnoscia nerek. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia hipoglikemii spowodowanej
stosowaniem pochodnej sulfonylomocznika nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodne;j
sulfonylomocznika.



Nagly spadek masy ciala
U pacjentéw leczonych eksenatydem zglaszano nagly spadek masy ciata, w tempie >1,5 kg w ciagu
tygodnia. Spadek masy ciata w tym tempie moze mie¢ szkodliwe skutki.

Interakcje z warfaryna

Podczas jednoczesnego stosowania warfaryny i eksenatydu odnotowano przypadki zwigkszenia
warto$ci wspotczynnika INR (ang. International Normalized Ratio - Migdzynarodowy wskaznik
znormalizowany), czasami z towarzyszacym krwawieniem (patrz punkt 4.5).

Przerwanie leczenia

Po przerwaniu leczenia, dzialanie produktu BYDUREON moze si¢ utrzymywac, poniewaz stgzenie
eksenatydu w osoczu zmniejsza si¢ przez 10 tygodni. Dobierajac rodzaj i dawke innych produktow
leczniczych nalezy bra¢ pod uwagg, ze do czasu spadku stgzenia eksenatydu, jego dzialanie i reakcje
niepozadane mogg przynajmniej czgsciowo sig utrzymywac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyniki badania, w ktorym stosowano paracetamol jako wskaznik tempa oprézniania zotadka
wskazuja, ze wptyw produktu BYDUREON na spowolnienie oprdzniania zotadka jest znikomy. Nie
nalezy spodziewac si¢ by opdznienie oprozniania zotadka przez BY DUREON mogto spowodowac
istotne klinicznie zmiany w tempie i zakresie wchlaniania jednocze$nie stosowanych doustnych
produktéw leczniczych. Dlatego nie jest konieczne dostosowanie dawki produktow leczniczych
wrazliwych na op6znione oproznianie zotadka.

Gdy po 14 tygodniach stosowania produktu BYDUREON podano 1000 mg paracetamolu w postaci
tabletek, niezaleznie od positku, nie obserwowano istotnych zmian w polu pod krzywa (AUC)
paracetamolu w poréwnaniu z okresem kontrolnym. Cpy,x paracetamolu zmniejszyto si¢ o 16% (na
czczo) 1 0 5% (po positku), a t.x wzrost z okoto 1 godziny w okresie kontrolnym do
odpowiednio 1,4 godziny (na czczo) i 1,3 godziny (po positku).

Pochodne sulfonylomocznika
Dostosowanie dawki pochodnej sulfonylomocznika moze by¢ konieczne z powodu zwigkszonego
ryzyka hipoglikemii podczas stosowania leku z tej grupy (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Ponizsze badania interakcji zostaly przeprowadzone z zastosowaniem 10 pg eksenatydu dwa razy na
dobe, a nie z uzyciem eksenatydu raz na tydzien.
Badania interakcji przeprowadzono jedynie z udziatem dorostych oso6b.

Inhibitory reduktazy HMG CoA (hydroksymetyloglutarylokoenzymu)

W przypadku podania eksenatydu dwa razy na dobe jednoczesnie z lowastatyna w dawce
jednorazowej (40 mg) pole pod krzywa (AUC) oraz C,,.x lowastatyny zmniejszyly si¢ odpowiednio o
okoto 40 % 1 28 %, natomiast t,,,x byt krotszy o okoto 4 godziny w poréwnaniu z warto$ciami
uzyskanymi po podaniu samej lowastatyny. W trwajacych 30 tygodni badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo jednoczesne stosowanie eksenatydu dwa razy na dobg i inhibitorow
reduktazy HMG CoA nie powodowato wyraznej zmiany profilu lipidow (patrz punkt 5.1). Chociaz nie
jest wymagane dostosowywanie ustalonej wczesniej dawki, nalezy odpowiednio kontrolowac profil
lipidow.

Warfaryna
W przypadku podania warfaryny 35 minut po podaniu eksenatydu dwa razy na dobg obserwowano

wydluzenie t,,.x 0 okoto 2 godziny. Nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu na C,,.x czy pole pod
krzywa (AUC). Podczas jednoczesnego stosowania warfaryny i eksenatydu dwa razy na dobg
zglaszano przypadki zwigkszenia INR. Nalezy kontrolowa¢ INR podczas rozpoczynania leczenia
produktem BYDUREON u pacjentéw przyjmujacych warfaryng i (lub) pochodne kumarolu (patrz
punkt 4.8).



Digoksyna i lizynopryl

W badaniach interakcji eksenatydu stosowanego dwa razy na dobg i digoksyny oraz lizynoprylu nie
wystepowat istotny klinicznie wptyw na Cy,.x lub pole pod krzywa AUC. Obserwowano natomiast
wydtuzenie t,.x 0 okoto 2 godziny.

Etynyloestradiol i lewonorgestrel

Przyjecie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (30 pg etynyloestradiolu i

150 pg lewonorgestrelu) godzing przed podaniem eksenatydu stosowanego dwa razy na dobg nie
powodowato zmian w wartosciach pola pod krzywa AUC, Cax lub Cyyin etynyloestradiolu oraz
lewonorgestrelu. Przyjecie srodkow antykoncepcyjnych 35 minut po podaniu eksenatydu nie
wplywato na pole pod krzywa AUC, ale powodowato zmniejszenie wartosci Cp.x etynyloestradiolu o
45% 1 Cax lewonorgestrelu o 27-41 %, oraz wydtuzenie t,,,x 0 2-4 godziny w wyniku hamowania
oprozniania zotadka. Zmniejszenie C,,,x ma ograniczone znaczenie kliniczne. Nie jest konieczna
zmiana dawkowania $rodkow antykoncepcyjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodezym

Ze wzgledu na dhugi okres usuwania z organizmu produktu BYDUREON, kobiety w wieku
rozrodczym, musza stosowac skuteczna metodg antykoncepcji w trakcie leczenia produktem
BYDUREON. Nalezy przerwac stosowanie produktu BYDUREON co najmniej 3 miesiace przed
planowana ciaza.

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu BYDUREON u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Nie nalezy stosowa¢ produktu BYDUREON podczas ciazy,
w tym okresie zaleca si¢ stosowanie insuliny.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy eksenatyd przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy stosowac produktu
BYDUREON podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu BYDUREON na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. W przypadku jednoczesnego stosowania produktu
BYDUREON i pochodnych sulfonylomocznika nalezy poinformowac pacjentéw, zeby zachowali
ostrozno$¢ w celu uniknigcia hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wigkszos¢ najczgsciej wystepujacych dziatan niepozadanych (> 5 % leczonych produktem
BYDUREON) dotyczyta zaburzen zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka i zaparcia).
Najczesciej zglaszanym pojedynczym dziataniem niepozadanym byly nudnosci, ktore wystgpowaty
gtéwnie na poczatku leczenia i mijaty z czasem. Ponadto wystgpowaty reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (§wiad, guzki, zaczerwienienie), hipoglikemia (podczas skojarzonego leczenia z
pochodnymi sulfonylomocznika) i bdle glowy. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych w czasie leczenia
produktem BYDUREON miata tagodne lub umiarkowane nasilenie.

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do sprzedazy z zastosowaniem eksenatydu dwa razy na
dobe zglaszano rzadko przypadki ostrego zapalenia trzustki i1 ostrej niewydolnosci nerek (patrz punkt
4.4).



Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

W tabeli 1 ponizej przedstawiono dziatania niepozadane produktu BYDUREON, ktore wystgpowaly z

czestoscig > 1%.

Dane zrédtowe pochodza z dwoch badan klinicznych kontrolowanych placebo (trwajacych 101 15
tygodni) oraz 3 badan, w ktorych poréwnywano BYDUREON z eksenatydem dwa razy na dobe
(badanie trwajace 30 tygodni), sitaglipting i pioglitazonem (badanie trwajace 26 tygodni) i insulina
glargine (badanie trwajace 26 tygodni). Towarzyszace leczenie obejmowato: dietg i ¢wiczenia
fizyczne, metforming, pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony Iub skojarzone stosowanie

doustnych srodkow przeciwcukrzycowych.

W tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane, ktére obserwowano w czasie badan klinicznych i po
wprowadzeniu do sprzedazy eksenatydu dwa razy na dobe, a ktore nie wystgpowaty z czgstoscia
> 1 % w przypadku stosowania produktu BYDUREON.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgodnie z terminologia MedDRA wedhug klasyfikacji
uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czgstos¢ wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10000 do < 1/1000) i
bardzo rzadko (< 1/10000). W kazdej grupie czgstosci wystgpowania, dziatania niepozadane
przedstawiono w kolejnosci zmniejszajacej si¢ ciezkosci.

Tabela 1: Dziatania niepozadane produktu BYDUREON obserwowane z czgstoscia > 1 % podczas

badan klinicznych.

n= 592 catkowita liczba pacjentow, (pacjenci stosujacy pochodne sulfonylomocznika n= 135)

Bardzo czesto

| Czesto

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hipoglikemia (leczenie skojarzone z pochodnymi
sulfonylomocznika)'

zmniejszenie apetytu'

Zaburzenia ukladu nerwowego

zawroty glowy'

bol glowy'

Zaburzenia Zoladkowo-jelitowe

Zaparcia rozdecie brzucha

Biegunka' b6l grzucha'

Nudnosci' niestrawnosé¢'

Wymioty' odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zotadkowej lub
gazu

. . . 1
wzdecie z oddawaniem wiatréw

choroba refluksowa przelyku'

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Swedzenie w miejscu wstrzyknigeia

ostabienie'

rumien w miejscu wstrzyknigcia

wysypka w miejscu wstrzyknigcia

sennos¢

" Czestosé¢ wystepowania reakcji byta taka sama w grupie, w ktorej stosowano eksenatyd dwa razy na

dobe.




Tabela 2: Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére obserwowano w czasie badan
klinicznych i po wprowadzeniu do sprzedazy eksenatydu dwa razy na dobg, a ktore nie wystgpowaty z
czestoscia > 1 % w przypadku stosowania produktu BYDUREON.

Czesto

| Niezbyt czesto

| Rzadko

| Bardzo rzadko

Zaburzenia ukladu immunologicznego

reakcja
anafilaktyczna®

Zaburzenia metabolizmu

i odzywiania

odwodnienie, zazwyczaj
zwigzane z nudno$ciami,
wymiotami i (lub)

biegunka’
Zaburzenia ukladu nerwowego
| zaburzenie smaku’ |
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
ostre zapalenie
trzustki (patrz punkt
4.4)."
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nadmierne pocenie si¢ ' wysypka plamkowa lub
grudkowata’
$wiad i (lub) pokrzywka’

obrzek angioneurotyczny”

lysienie’

Zaburzenia nerek i drog moczowych

zaburzenia czynnosci
nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek,
pogorszenie w przebiegu
przewleklej niewydolnosci
nerek, niewydolno$¢ nerek,
zwigkszenie st¢zenia
kreatyniny w surowicy”
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Ostabienie”

Uczucie roztrzesienia'

Badania

zwigkszenie wspotczynnika
INR podczas
jednoczesnego stosowania
warfaryny, czasami z
towarzyszacym
krwawieniem

(patrz punkt 4.4)

" Czesto$é na podstawie danych z badan klinicznych, w ktorych stosowano eksenatyd dwa razy na

dobe.

? Czesto$é na podstawie danych ze zgloszen spontanicznych u pacjentéw stosujacych eksenatyd dwa

razy na dobg.

3 Zdarzenia wystepowaty niezbyt czesto we wszystkich leczonych grupach.




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Czgsto$¢ wystgpowania hipoglikemii byta wigksza w przypadku jednoczesnego stosowania produktu
BYDUREON z pochodna sulfonylomocznika (15,9% w pordwnaniu z 2,2%) (patrz punkt 4.4). Aby
zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii zwiazanej ze stosowaniem pochodnych sulfonylomocznika, mozna
rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Czestos¢ wystepowania hipoglikemii u pacjentéw stosujacych BYDUREON byta istotnie mniejsza niz
u pacjentow ktorzy stosowali insuling glargine, jednoczesnie z metformina (3% vs.19%) lub
jednoczesnie z metforming 1 pochodna sulfonylomocznika (20% vs. 42%).

We wszystkich badaniach klinicznych wigkszo$¢ przypadkow hipoglikemii (96,8%, n=32) miata
fagodne nasilenie i ustgpowata po doustnym podaniu weglowodanow. U jednego pacjenta wystapila
ciezka hipoglikemia gdy stezenie glukozy we krwi bylo male i wynosito 2,2 mmol/l. Wymagata ona
doustnego podania weglowodanow na zyczenie pacjenta, po ktorym ustapita.

Nudnosci

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byty nudno$ci. Wsérod pacjentdw otrzymujacych
BYDUREON ogotem 20% pacjentow zgtosito wystapienie nudno$ci co najmniej raz, w poréwnaniu z
34% pacjentow, ktorzy stosowali eksenatyd dwa razy na dobg. W wigkszosci przypadkéw nudnosci
miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. U wigkszo$ci pacjentow, u ktorych nudnosci wystapity w
poczatkowym okresie leczenia, czgsto$¢ objawoOw zmniejszata si¢ w miar¢ kontynuowania terapii.

Czestos¢ rezygnacji z udziatu w kontrolowanych badaniach trwajacych 30 tygodni z powodu
wystapienia dziatah niepozadanych wynosita: 6% wsrdd pacjentow leczonych produktem
BYDUREON, 5% w$rod pacjentow stosujacych eksenatyd dwa razy na dobg. Dziatania niepozadane,
ktore byly najczgstsza przyczyna rezygnacji w obu grupach to: nudnosci i wymioty. Po < 1%
pacjentow otrzymujacych BYDUREON i 1% pacjentow stosujacych eksenatyd dwa razy na dobg
zrezygnowalo z powodu nudno$ci lub wymiotow.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Podczas szeSciomiesigcznej kontrolowanej fazy badan, reakcje w miejscu wstrzyknigcia obserwowano
czesciej u pacjentéw stosujacych BYDUREON niz u pacjentow otrzymujacych komparator (16 % w
poréwnaniu z zakresem 2-7%). Reakcje w miejscu podania byly zazwyczaj fagodne i nie stanowity
powodu do rezygnacji z udziatu w badaniu. Pacjenci moga otrzymywac¢ leki w celu ztagodzenia
objawow, kontynuujac dotychczasowa terapig. Kolejne wstrzyknigcie w nastgpnym tygodniu nalezy
wykona¢ w inne miejsce. W czasie badan klinicznych bardzo czgsto obserwowano mate guzki na
skorze w miejscu wstrzyknigcia, co byto nastepstwem znanych wiasciwosci postaci mikrosferycznych
poli(DL-laktydo-ko-glikolidu)polimeru. Wigkszos¢ przypadkow, w ktdrych wystapily guzki
przebiegalo bezobjawowo, ich wystapienie nie wptywato na udzial w badaniu i ustgpowato w czasie
od 4 do 8 tygodni.

Immunogennos¢

Zgodnie z potencjalnie immunogennymi wiasciwo$ciami produktéw farmaceutycznych zawierajacych
biatka i peptydy, u pacjentdow leczonych produktem BYDUREON moga wytworzy¢ si¢ przeciwciata
skierowane przeciwko eksenatydowi. U wigkszos$ci pacjentow, u ktdrych doszto do wytworzenia
przeciwcial, ich miano zmniejsza si¢ z czasem.

Obecnos¢ przeciwceial (wysokiego lub niskiego miana) nie jest czynnikiem predykcyjnym dla kontroli
glikemii pacjenta.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu BYDUREON, w punkcie koncowym badania u
okoto 45% pacjentéw oznaczono niskie miano przeciwcial skierowanych przeciwko eksenatydowi.
Ogotem odsetek pacjentdéw z dodatnim mianem przeciwciat byt staly w badaniach klinicznych.
Zazwyczaj stopien kontroli glikemii (HbA.) u pacjentow z dodatnim mianem przeciwciat byt
porownywalny do obserwowanego wsrdd pacjentow, u ktdorych miano przeciwcial bylo nieoznaczalne.
W badaniach klinicznych trzeciej fazy, srednio u 12% pacjentdéw oznaczono wyzsze miano
przeciwciat. W koncowej fazie kontrolowanego okresu badania, u czg$ci tych pacjentow nie



obserwowano odpowiedzi na leczenie produktem BYDUREON. Nie stwierdzono poprawy glikemii u
2,6% pacjentow z wysokim mianem przeciwcial, podczas gdy nie stwierdzono jej u 1,6% pacjentow, u
ktorych poziom przeciwciat byt nieoznaczalny.

Pacjenci, u ktorych doszto do wytworzenia przeciwciat skierowanych przeciwko eksenatydowi, moga
mie¢ wigksza sktonnos¢ do wystapienia reakcji w miejscu podania (na przyktad: zaczerwienienia
skory i $wiadu), ale jednocze$nie czestos¢ wystgpowania i rodzaj wystepujacych u nich dziatan
niepozadanych byty podobne jak u pacjentdw z ujemnym mianem przeciwcial.

U pacjentéw leczonych produktem BYDUREON, czgsto$¢ wystegpowania reakcji immunologicznych
w miejscu podania (najczesciej wystepujace: $wiad z zaczerwienieniem lub bez zaczerwienienia
skory) podczas 30 tygodniowego i dwoch 26 tygodniowych badan wynosita 9%. Reakcje te byty
rzadziej obserwowane u pacjentow, z ujemnym mianem przeciwciat (4%) Niz u pacjentow z dodatnim
mianem przeciwcial (13%). Czgstos¢ tych dziatan niepozadanych byta wigksza u pacjentow z
WyZszym mianem przeciwcial,

Ocena probek z dodatnim mianem przeciwciat nie ujawnita istotnej reaktywnosci krzyzowej z
podobnymi peptydami endogennymi (glukagon lub GLP-1).

Nagly spadek masy ciata

W 30 tygodniowym badaniu, u okoto 3% pacjentéw (n=4/148) leczonych produktem BYDUREON
przynajmniej raz wystapit okres nagtego spadku masy ciata (odnotowany spadek masy pomigdzy
dwoma kolejnymi wizytami wigkszy niz 1,5 kg w ciagu tygodnia).

4.9 Przedawkowanie

Do objawow przedawkowania eksenatydu (na podstawie badan klinicznych, w ktorych stosowano
eksenatyd dwa razy na dobe) naleza: nudnosci i wymioty o cigzkim przebiegu oraz gwaltowne
zmniegjszenie stezenia glukozy we krwi. W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie
leczenie podtrzymujace w zaleznosci od wystepujacych u pacjenta objawdéw podmiotowych i
przedmiotowych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, inne leki zmniejszajace poziom glukozy
we krwi z wyjatkiem insulin, kod ATC: A10BX04.

Mechanizm dziatania

Eksenatyd jest agonista receptora glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1). Wykazuje on szereg
wlasciwosci przeciwhiperglikemicznych glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1). Sekwencja
aminokwasow w tancuchu eksenatydu cze§ciowo pokrywa sig z sekwencja ludzkiego GLP-1.
Wykazano w warunkach in vitro, ze eksenatyd wiaze si¢ z receptorem ludzkiego GLP-1 i aktywuje go;
w jego mechanizmie dzialania posredniczy cykliczny AMP i (lub) inne szlaki sygnalizacji
wewnatrzkomorkowe;.

Eksenatyd zwigksza wydzielanie insuliny przez komorki beta trzustki w sposob zalezny od poziomu
glukozy. Kiedy stezenie glukozy zmniejsza sig, wydzielanie insuliny jest hamowane. Podczas
jednoczesnego stosowania eksenatydu z metforming i (lub) tiazolidynodionami nie obserwowano
zwigkszenia czgstosci wystepowania hipoglikemii w poréwnaniu z jednoczesnym stosowaniem
placebo i metforminy i (lub) tiazolidynodionéw. Moze to wynika¢ z zaleznego od poziomu glukozy
insulinotropowego mechanizmu dziatania leku (patrz punkt 4.4).

Eksenatyd hamuje wydzielanie glukagonu, ktore w cukrzycy typu 2. jest zwigkszone w sposob
nieprawidlowy. Nizsze st¢zenie glukagonu powoduje zmniejszenie uwalniania glukozy przez watrobg.
Eksenatyd nie zaburza jednak prawidlowej odpowiedzi glukagonu i innych hormonéw na
hipoglikemig.

Eksenatyd hamuje opréznianie zotadka i w ten sposob wptywa na zmniejszenie szybkosci, z jaka
glukoza pochodzaca z pokarmu przenika do krwiobiegu.
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Wykazano, ze stosowanie eksenatydu powodowato ograniczenie przyjmowania pokarmow w
nastgpstwie zmniejszenia apetytu i nasilenia uczucia syto$ci.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Eksenatyd poprawia kontrolg glikemii u pacjentow z cukrzyca typu 2. poprzez state obnizanie
poziomu cukru po jedzeniu i na czczo. W przeciwienstwie do naturalnego GLP-1, BYDUREON ma
profil farmakokinetyczny i farmakodynamiczny dostosowany do podawania raz w tygodniu.

Badanie farmakodynamiczne z zastosowaniem eksenatydu u pacjentdw z cukrzyca typu 2. (n=13),
wykazato przywrdcenie pierwszej fazy wydzielania insuliny oraz poprawe drugiej fazy wydzielania
insuliny w odpowiedzi na dozylne (bolus) podanie glukozy.

Skutecznos¢ kliniczna

Ponizej przedstawiono wyniki dtugotrwatych badan klinicznych z zastosowaniem produktu
BYDUREON. W badaniach wzigto udziat 1628 pacjentow (804 leczonych produktem BYDUREON),
54% mezczyzn i 46% kobiet, 281 0s6b (141 leczonych produktem BYDUREON) w wieku > 65 lat.

Kontrola glikemii

W dwoch badaniach klinicznych poréwnywano BYDUREON w dawce 2 mg raz na tydzien z
eksenatydem w dawce 5 pug dwa razy na dobg przez cztery tygodnie, a nastepnie w dawce 10 ug dwa
razy na dobg. Pierwsze badanie trwato 24 tygodnie (n=252), drugie 30 tygodni (n=295) i nastepnie
zostalo przedluzone. Podczas otwartego rozszerzenia badania wszyscy pacjenci otrzymywali.
BYDUREON w dawce 2 mg raz w tygodniu przez kolejne 22 tygodnie (n=243) . W obu badaniach,
zmniegjszenie poziomu HbA . bylo widoczne w obu leczonych grupach juz po pierwszym pomiarze
poziomu HbA . (w 4 lub 6 tygodniu).

Stosowanie produktu BYDUREON spowodowato u pacjentéw statystycznie istotne zmniejszenie
poziomu HbA . w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi eksenatyd dwa razy na dobg (Tabela 3).

W obu badaniach bez wzgledu na rodzaj towarzyszacej terapii przeciwcukrzycowej, zarowno u
leczonych produktem BYDUREON jak i eksenatydem dwa razy na dobg, obserwowano istotny
klinicznie wptyw na poziom HbA,,

W obu badaniach klinicznie i istotnie statystycznie wigcej pacjentow stosujacych BYDUREON
uzyskato redukcje poziomu HbA.do <7 % lub <7 % (odpowiednio p < 0,05 i p<0,0001) w
poréwnaniu z pacjentami stosujacymi eksenatyd dwa razy na dobg.

W obu grupach leczonych produktem BYDUREON i eksenatydem dwa razy na dobg, pacjenci
uzyskali spadek masy ciata w poréwnaniu z warto$ciami wyjsciowymi, chociaz réznica pomigdzy
dwiema grupami nie byla istotna.

Dalszy spadek poziomu HbA,, i ciagly spadek masy ciata obserwowano przez co najmniej 52
tygodnie u pacjentow, ktorzy ukonczyli 30 tygodniowe badania kontrolowane oraz niekontrolowana
faze przedluzenia badania Badani pacjenci, ktérych przestawiono z eksenatydu podawanego dwa razy
na dob¢ na BYDUREON (n=121) osiagngli taka sama poprawe¢ wartosci HbA . o 2,0% od wartosci
wyjsciowej pod koniec 22 tygodniowej fazy przedtuzenia jak pacjenci leczeni produktem
BYDUREON przez 52 tygodnie.
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Tabela 3: Zestawienie wynikow dwoch badan, w ktérych poréwnywano produkt BYDUREON z
eksenatydem podawanym dwa razy na dobe, w polaczeniu z sama dieta i ¢wiczeniami fizycznymi,
metforming i (lub) pochodnymi sulfonylomocznika oraz metformina i (lub) tiazolidynodionami

(analiza wynikéw w grupach wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem).

Badanie trwajace 24 tygodnie BYDUREON 2 mg Eksenatyd 10 pg
2 razy na dobe

N 129 123

Srednia warto$¢ HbA . (%)

Wartos¢ wyjsciowa 8,5 8.4

Zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej (= SE) -1,6 (£0,1)** -0,9 (£0,1)

Srednia réznica pomig¢dzy metodami leczenia -0,67 (-0,94; -0,39) **

wzgledem wartosci wyjsciowej (95% CI)

Odsetek pacjentow (%), u ktérych uzyskano | 58 30

warto$ci HbAlc <7 %

Zmiana warto$ci glikemii na czczo (mmol/l) -1,4 (£0,2) -0,3 (£0,2)

(£SE)

Srednia masa ciala (kg)

Warto$¢ wyjsciowa 97 94

Zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej (= SE) -2,3 (£0,4) -1,4(£0,4)

Srednia roznica pomie¢dzy metodami leczenia -0,95 (-1,91; 0,01)

wzgledem wartosci wyjsciowej (95% CI)

Badanie trwajace 30 tygodni

N 148 147

Srednia warto$¢ HbA . (%)

Wartos¢ wyjsciowa 8,3 8,3

Zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej (= SE) -1,9 (£0,1)* -1,5 (£0,1)

Srednia réznica pomie¢dzy metodami leczenia -0,33 (-0,54; -0,12) *

wzgledem wartosci wyjsciowej (95% CI)

Odsetek pacjentéw (%), u ktorych uzyskano | 73 57

warto$ci HbAlc <7 %

Zmiana wartoSci glikemii na czczo (mmol/l) -2,3 (+0,2) -1,4(+0,2)

(£SE)

Srednia masa ciala (kg)

Warto$¢ wyjsciowa 102 102

Zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej (= SE) -3,7 (£0,5) -3,6 (£0,5)

Srednia réznica pomig¢dzy metodami leczenia -0,08 (-1,29; 1,12)

wzgledem wartosci wyjsciowej (95% CI)

SE = btad standardowy, CI = przedziat ufnosci, * p< 0,05; **p< 0,0001

Przeprowadzono trwajace 26 tygodni badanie, w ktorym poréwnywano produkt BYDUREON w
dawce 2 mg z insuling glargine QD. BYDUREON wykazywat bardziej korzystng zmiang poziomu
HbA,. w porownaniu z insuling glargine. W poréwnaniu z leczeniem insuling glargine, leczenie
produktem BYDUREON powodowatlo znaczace zmniejszenie $redniej masy ciata i mniejsza ilos¢
incydentéw hipoglikemicznych. (Tabela 4)
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Tabela 4: Zestawienie wynikow 26 tygodniowego badania, w ktorym poréwnywano produkt
BYDUREON z insuling glargine, w skojarzeniu z metformina i (lub) pochodnymi sulfonylomocznika
(analiza wynikéw w grupach wyodrgbnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem).

BYDUREON 2 mg Insulina glargine'
N 233 223
Srednia warto$¢ HbA,. (%)
Wartos¢ wyjsciowa 8,3 8,3
Zmiana wzglgdem warto$ci wyjsciowej -1,5(£0,1)* -1,3(£0,1)*
(£ SE)
Srednia réznica pomie¢dzy dwoma -0,16 (-0,29; -0,03)*

metodami leczenia wzgledem wartoS$ci
wyjsciowej (95% CI)

Odsetek pacjentow (%), u ktérych 62 54
uzyskano wartosci HbAlc <7 %

Zmiana wartoSci glikemii na czczo -2,1(£0,2) -2,8(+0,2)
(mmol/l) (+ SE)

Srednia masa ciala (kg)

Wartos¢ wyjsciowa 91 91

Zmiana wzglgdem warto$ci wyjsciowej -2,6 (£0,2) +1,4 (£0,2)
(£ SE)

Srednia réznica pomig¢dzy metodami -4,05 (-4,57; -3,52) *
leczenia wzgledem wartos$ci wyj$ciowej

95% CI)

SE = btad standardowy, CI = przedziat ufnosci, * p< 0,05; **p< 0,0001

Insulina glargine byta podawana do czasu uzyskania stg¢zenia glukozy od 4,0 do 5,5 mmol/l
(72-100 mg/dl). U pacjentéw leczonych insuling glargine, srednia dawka tej insuliny na poczatku
leczenia, wynosita od 10,1 j.m na dobg do 31,1 j.m na dobe.

W trwajacym 26 tygodni podwojnie zaslepionym badaniu, produkt BYDUREON poréwnywano z
maksymalnymi dawkami sitagliptyny i pioglitazonu u pacjentéw przyjmujacych metforming. We
wszystkich leczonych grupach uzyskano znaczaca redukcje HbA . wzgledem wartosci wyjsciowych.
Wykazano przewagg produktu BYDUREON nad sitagliptyna i pioglitazonem w odniesieniu do
zmiany poziomu HbA ;. wzgledem wartosci wyjsciowych.

Produkt BYDUREON powodowat istotnie wigksza redukcjg¢ masy ciala u pacjentow w poréwnaniu z
sitagliptyna. U pacjentow leczonych pioglitazonem obserwowano zwigkszenie masy ciala. (Tabela 5).
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Tabela 5: Wyniki 26 tygodniowego badania, w ktérym porownywano produktu BYDUREON z
sitagliptyna oraz pioglitazonem w skojarzeniu z metforming (analiza wynikéw w grupach
wyodrgbnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem).

BYDUREON Sitagliptyna 100 mg | Pioglitazon 45 mg
2 mg

N 160 166 165

Srednia warto$¢ HbA . (%)

Wartos¢ wyjsciowa 8,6 8,5 8,5

Zmiana wzgledem wartosci | -1,4 (£ 0,1)* -0,8 (£ 0,1)* -1,1 (£0,1)*

wyjsciowej (£ SE)

Srednia réznica pomiedzy -0,63 (-0,89; -0,37)**

metodami leczenia
wzgledem wartosci
wyjsciowej (95% CI) w
poréwnaniu z sitagliptyna

Srednia réznica pomiedzy -0,32 (-0,57; -0,06)*
metodami leczenia
wzgledem wartoSci
wyjsciowej (95% CI) w
poréwnaniu z

pioglitazonem

Odsetek pacjentow (%), u | 62 36 49

ktorych uzyskano wartosci

HbA1.<7%

Zmiana wartoSci glikemii -1,8(x0,2) -0,9 (£0,2) -1,5(%£0,2)

na czczo (mmol/l) (£ SE)

Srednia masa ciala (kg)

Warto$¢ wyjsciowa 89 87 88

Zmiana wzgledem wartosci | -2,3 (£0,3) -0,8 (£0,3) +2,8 (+£0,3)
wyjsciowej (£ SE)

Srednia roznica pomiedzy -1,54 (-2,35; -0,72)*;

metodami leczenia
wzgledem wartoSci
wyjsciowej (95% CI) w
poréwnaniu z sitagliptyng

Srednia réznica pomiedzy -5,10 (-5,91; -4,28)**
metodami leczenia
wzgledem wartosci
wyjsciowej (95% CI) w
porownaniu z
pioglitazonem

SE = btad standardowy, CI = przedziat ufnosci, * p< 0,05; **p< 0,0001

Masa ciata

Redukcja masy ciala wzgledem wartosci wyjsciowych byta obserwowana we wszystkich badaniach z
zastosowaniem produktu BYDUREON. Redukcje ta obserwowano u pacjentow leczonych produktem
BYDUREON niezaleznie od wystepowania nudnos$ci, chociaz wigksza redukcjg masy ciata
odnotowano w grupie, u ktorej wystgpowaty nudnosci (Srednia redukcja masy ciata od -2,9 kg do

-5,2 kg u pacjentow u ktorych wystapity nudnosci w porownaniu z -2,2 kg do -2,9 kg u pacjentéow bez
nudnosci). Odsetek pacjentdw, u ktérych odnotowano redukcje masy ciata i poziomu HbA . wynosit
od 70 do 79% (odsetek pacjentdow ze zmniejszonym poziomem HbA . wynosit od 88 do 96%).

Poziom glukozy w osoczu lub surowicy
Leczenie produktem BYDUREON powodowato znaczace obnizenie poziomu glukozy w osoczu lub
surowicy na czczo. Obnizenie to wystepowalo juz po 4 tygodniach. Obserwowano takze dodatkowe
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obnizenie stezenia popositkowego. Poprawa stezenia glukozy w osoczu na czczo utrzymywata sig
przez 52 tygodnie.

Czynno$¢ komorek 3

Wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem produktu BYDUREON wskazujg na
poprawg czynnosci komorek [ trzustki w oparciu o wykorzystanie takich srodkoéw jak ocena
czynnosci komorek w modelu homeostazy (ang. homeostasis model assessment for beta-cell function,
HOMA-B). Wplyw na komorki § utrzymywat si¢ przez 52 tygodnie.

Cisnienie krwi

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem produktu BY DUREON obserwowano zmnigjszenie
skurczowego ci$nienia krwi (od 2,9 mmHg do 4,7 mmHg). W trwajacym 30 tygodni badaniu z
zastosowaniem eksenatydu dwa razy na dobg jako komparatora, zar6wno BYDUREON jak i
eksenatyd dwa razy na dobg w sposob istotny obnizaty skurczowe cis$nienie krwi wzgledem wartosci
wyjsciowych (odpowiednio 4,7+1.1 mmHg i 3,4+1.1 mmHg). Roznica pomiedzy grupami leczenia nie
byta istotna. Poprawa wartos$ci ciSnienia krwi utrzymywala si¢ przez 52 tygodnie.

Poziom lipdéw na czczo
Wykazano, ze produkt BYDUREON nie wptywa negatywnie na parametry lipidowe.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymuje obowiazek dotaczania wynikéw badan produktu
BYDUREON w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w cukrzycy typu 2.
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie eksenatydu wynika z formulacji produktu BYDUREON powodujacej przedtuzenie
uwalniania eksenatydu. Po przeniknigciu do krwioobiegu, eksenatyd jest dystrybuowany i wydalany
zgodnie ze znanymi wlasciwosciami farmakokinetycznymi (jak opisano w tym punkcie).

Wchtanianie

Podczas podawania produktu BYDUREON w dawce 2 mg raz na tydzien, $rednie st¢zenie eksenatydu
przekroczyto minimalne efektywne stezenie (~ 50 pg/ml) po 2 tygodniach, a $rednie stezenie
eksenatydu w osoczu zwigkszalo si¢ stopniowo przez ponad 6 do 7 tygodni. W rezultacie, stezenie
eksenatydu okoto 300 pg/ml utrzymywato sig, co wskazywato na osiagnigcie stanu stacjonarnego.
Stezenie eksenatydu w stanie stacjonarnym utrzymywato si¢ podczas tygodniowej przerwy pomigdzy
podaniem dawek, z minimalnym odchyleniem od $redniego stezenia terapeutycznego.

Dystrybucja
Srednia pozorna objetos¢ dystrybucji eksenatydu po podskornym podaniu jednorazowej dawki wynosi
28 1.

Biotransformacija i wydalanie

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze eksenatyd wydalany jest gtownie w wyniku filtracji
klebkowej, a nastgpnie rozktadu proteolitycznego. W badaniach klinicznych $redni pozorny klirens
eksenatydu wynosit 9 I/h. Takie wlasciwosci farmakokinetyczne eksenatydu nie sa zalezne od dawki.
Okoto 10 tygodni po zaprzestaniu stosowania produktu BYDUREON, srednie st¢zenie eksenatydu w
osoczu spadto ponizej minimalnego wykrywalnego st¢zenia.

Szczegdlne populacie

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Analiza farmakokinetyki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych BYDUREON w
dawce 2 mg wskazuje, ze u pacjentdéw z umiarkowanymi (N=10) i tagodnymi (N=56) zaburzeniami
czynnosci nerek mozliwy jest wzrost ekspozycji systemowej o okoto 74% 1 23% (przewidywana
mediana w kazdej z grup) w poroéwnaniu z osobami z prawidtowa czynnoscia nerek (N=84).
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Pacjenci z niewydolnosciq watroby

Nie badano farmakokinetyki u pacjentéw z niewydolno$cia watroby. Eksenatyd jest wydalany glownie
przez nerki, dlatego nie nalezy oczekiwac, by zaburzenia czynno$ci watroby miaty wplyw na stezenie
eksenatydu we krwi.

Ple¢, rasa i masa ciata
Ple¢, rasa i masa ciata pacjentdw nie wplywaja w istotny klinicznie sposéb na farmakokinetyke
eksenatydu.

Osoby w podesztym wieku
Dane dotyczace stosowania u oséb w podesztym wieku sa ograniczone, ale wskazuja, ze nie ma
znaczacych zmian w ekspozycji na eksenatyd wraz ze wzrostem wieku do okoto 75 lat.

W badaniach oceniajacych farmakokinetyke produktu u pacjentéw z cukrzyca typu 2., podawanie
eksenatydu (10 pg) spowodowalo srednie zwigkszenie pola pod krzywa AUC eksenatydu o 36% u 15
pacjentow w podeszitym wieku od 75 do 85 lat, w poréwnaniu z 15 pacjentami w wieku od 45 do

65 lat. Prawdopodobnie jest to zwiazane ze zmniejszona czynno$cia nerek w starszej grupie wieckowej
(patrz punkt 4.2).

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym z pojedyncza dawka eksenatydu dwa razy na dobg, oceniajacym
farmakokinetyke produktu u 13 pacjentow, w wieku od 12 do 16 lat, z cukrzyca typu 2. podawanie
eksenatydu (5 pg) powodowato nieznacznie zmniejszenie sredniego pola pod krzywa AUC (16%
mniejsze) 1 wartosci Cpax (25% mniejsze) w poroéwnaniu z warto$ciami obserwowanymi u dorostych
pacjentéw. Nie przeprowadzono badan oceniajacych farmakokinetyke produktu BYDUREON u dzieci
i mlodziezy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po wielokrotnym podaniu, lub genotoksycznos$ci przeprowadzone
z zastosowaniem eksenatydu dwa razy na dobe lub produktu BYDUREON nie ujawniaja zadnego
szczegdlnego zagrozenie dla czlowieka.

W trwajacym 104 tygodnie badaniu dotyczacym potencjalnego dziatania rakotwoérczego produktu
BYDUREON obserwowano statystycznie istotne zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania guzow tarczycy
z komorek C (gruczolakow i (lub) rakdéw) u szczuréw w przypadku stosowania wszystkich dawek
(ekspozycja od 1,4 do 26 razy wigksza niz kliniczna ekspozycja u ludzi). Znaczenie tych obserwacji
dla ludzi jest obecnie nieznane.

Wyniki badan z zastosowaniem eksenatydu u zwierzat nie wskazuja na bezposrednie szkodliwe
dziatanie na ptodnos¢. Podawanie duzych dawek eksenatydu wplywato na tworzenie uktadu
szkieletowego oraz powodowato zahamowanie wzrostu ptodu oraz potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek
poli(DL-laktydo-ko-glikolid)
sacharoza

Rozpuszczalnik

karmeloza sodowa

sodu chlorek

polisorbat 20

sodu diwodorofosforan, jednowodny
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disodu fosforan, siedmiowodny
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci
2 lata

Po rekonstytucji
Zawiesing nalezy wstrzykna¢ natychmiast po sporzadzeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przed pierwszym uzyciem zestaw mozna przechowywac do 4 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w 3 ml fiolce ze szkta typu I zamknigtej gumowym korkiem (z chlorobutylu), aluminiowym
kapslem i plastykowym wieczkiem.

Rozpuszczalnik w fabrycznie napetnionej strzykawce 1,5 ml ze szkta typu I z gumowym, korkiem (z
bromobutylu) i gumowym ttokiem.

Kazdy jednodawkowy zestaw zawiera jedna fiolk¢ z 2 mg eksenatydu, jedna fabrycznie napelniona
strzykawke z 0,65ml rozpuszczalnika, jeden tacznik fiolki i 2 igly do wstrzykiwan (jedna zapasowa).

Opakowanie zawierajace 4 jednodawkowe zestawy 1 opakowanie zbiorcze zawierajace 3 x 4 zestawy
jednodawkowe. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace bezpiecznego usuwania strzykawki z
przymocowang igla po kazdym wstrzyknigciu. Pacjent powinien zaktada¢ ostonkg na igle. Pacjent nie
musi zachowywac jakiejkolwiek czesci jednorazowego zestawu.

Nalezy obejrze¢ rozpuszczalnik przed uzyciem. Rozpuszczalnika mozna uzy¢ tylko wtedy, gdy jest
przezroczysty i nie zawiera czastek statych. Po sporzadzeniu zawiesiny, produktu BYDUREON
mozna uzy¢ tylko wtedy, gdy jest biaty lub biatawy i ma mleczny wyglad.

BYDUREON nalezy wystrzykna¢ natychmiast po sporzadzeniu zawiesiny proszku w rozpuszczalniku.

Nie wolno uzywa¢ produktu BYDUREON, ktory ulegt zamrozeniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holandia.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/X/XX/XXX/XXX

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

DD miesiac RRRR

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http:/www.ema.europa.eu/
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ANEKS IT

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A. WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG
Teichweg 3

35396 Giessen

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
¢ KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

¢  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczefnstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktoéw leczniczych, opisany w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 15 rev.14 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP,
ang. Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).>

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow .

20



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO zawierajace 4 jednodawkowe zestawy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BYDUREON 2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu
eksenatyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 2 mg eksenatydu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Proszek
poli(DL-laktydo-ko-glikolid)
sacharoza

Rozpuszczalnik

karmeloza sodowa

sodu chlorek

polisorbat 20

sodu diwodorofosforan, jednowodny
disodu fosforan, siedmiowodny
woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Kazde pudetko zawiera 4 jednodawkowe zestawy:

1 jednodawkowy zestaw zawierajacy:

1 fiolke z 2 mg eksenatydu

1 fabrycznie napetiona strzykawke z 0,65 ml rozpuszczalnika

1 tacznik fiolki

2 igly do wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki i instrukcja uzytkowania przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

BYDUREON nalezy wstrzykna¢ natychmiast po sporzadzeniu zawiesiny proszku w rozpuszczalniku.
Raz w tygodniu.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli przed pierwszym uzyciem pudelko jest otwarte, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢é w lodéwce. Nie zamrazac.
Przed pierwszym uzyciem zestaw mozna przechowywac do 4 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/X/XX/XXX/XXX

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BYDUREON
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO zawierajace 3 x 4 jednodawkowe zestawy — bez ,,Blue box”

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BYDUREON 2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu
eksenatyd

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 2 mg eksenatydu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Proszek
poli(DL-laktydo-ko-glikolid)
sacharoza

Rozpuszczalnik

karmeloza sodowa

sodu chlorek

polisorbat 20

sodu diwodorofosforan, jednowodny
disodu fosforan, siedmiowodny
woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.
Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 3 x 4 jednodawkowe zestawy. Nie sprzedawac
oddzielnie.

Kazde pudetko zawiera 4 jednodawkowe zestawy:

1 jednodawkowy zestaw zawierajacy:

1 fiolke z 2 mg eksenatydu

1 fabrycznie napetniona strzykawke zawierajaca 0,65 ml rozpuszczalnika

1 tacznik fiolki

2 igly do wstrzykiwan

| 5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki i instrukcja uzytkowania przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

BYDUREON nalezy wstrzykna¢ natychmiast po sporzadzeniu zawiesiny proszku w rozpuszczalniku.
Raz w tygodniu
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli przed pierwszym uzyciem pudelko jest otwarte, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przed pierwszym uzyciem zestaw mozna przechowywac do 4 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/X/XX/XXX/XXX

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BYDUREON
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Zbiorcze opakowanie zewnetrzne zawierajace 3 x (4 jednodawkowe zestawy) — z ,,Blue box”

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BYDUREON 2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu
eksenatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 2 mg eksenatydu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Proszek
poli(DL-laktydo-ko-glikolid)
sacharoza

Rozpuszczalnik

karmeloza sodowa

sodu chlorek

polisorbat 20

sodu diwodorofosforan, jednowodny
disodu fosforan, siedmiowodny
woda do wstrzykiwan

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Opakowanie zbiorcze zawiera 3 x 4 jednodawkowe zestawy. Nie sprzedawa¢ oddzielnie.

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki i instrukcja uzytkowania przed zastosowaniem leku.

Podanie podskérne

BYDUREON nalezy wstrzykna¢ natychmiast po sporzadzeniu zawiesiny proszku w rozpuszczalniku.
Raz w tygodniu

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli przed pierwszym uzyciem pudetko jest otwarte, nalezy skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazac.
Przed pierwszym uzyciem zestaw mozna przechowywac do 4 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/X/XX/XXX/XXX

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BYDUREON
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

BYDUREON 2 mg, proszek do wstrzykiwan
eksenatyd
sc.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA ROZPUSZCZALNIKU

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik dla leku BYDUREON

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,65 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BYDUREON 2 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu
eksenatyd

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest BYDUREON i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BYDUREON
Jak stosowa¢ BYDUREON

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ BYDUREON

Inne informacje

SNk LN

1. CO TO JEST BYDUREON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

BYDUREON jest to lek w postaci wstrzykiwan stosowany w celu poprawienia kontroli poziomu
cukru we krwi u dorostych osob z cukrzyca typu 2.

BYDUREON jest stosowany jednocze$nie z nastgpujacymi lekami przeciwcukrzycowymi:
metformina, pochodne sulfonylomocznika i tiazolidynodiony. Lekarz przypisat BYDUREON jako
dodatkowy lek pomagajacy kontrolowac poziom cukru we krwi. Nalezy przestrzegaé diety i planu
¢wiczen fizycznych.

Cukrzyca wystepuje jesli organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowac
poziom glukozy we krwi lub organizm nie moze wykorzysta¢ insuliny w prawidlowy sposob.
BYDUREON pomaga organizmowi zwigkszy¢ wytwarzanie insuliny, kiedy poziom cukru we krwi
jest wysoki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BYDUREON

Kiedy nie stosowa¢ leku BYDUREON:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na eksenatyd lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku BYDUREON, podanych w punkcie 6.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac BYDUREON:

- w przypadku jednoczesnego stosowania z pochodnymi sulfonylomocznika, poniewaz moze to
spowodowaé zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hipoglikemig). Nalezy regularnie
kontrolowa¢ poziom cukru we krwi. W przypadku watpliwosci czy inne przyjmowane leki
zawieraja pochodne sulfonylomocznika nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

- nie nalezy stosowa¢ leku BYDUREON w leczeniu cukrzycy typu 1. lub kwasicy ketonowe;.

- lek BYDUREON nalezy wstrzykiwac¢ podskornie, nie podawac dozylnie czy domigsniowo.

- w przypadku cigzkich zaburzen oprozniania zotadka (w tym gastropareza) lub cigezkich zaburzen
trawienia pokarmow, nie zaleca si¢ stosowania leku BYDUREON. BYDUREON hamuje
oproznianie zotadka, co powoduje, ze pokarm wolniej przechodzi przez zotadek.
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- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli kiedykolwiek w przesztosci wystapito zapalenie trzustki
(patrz punkt 4).

- Nalezy poinformowac lekarza o zbyt szybkim spadku masy ciata (wigcej niz 1,5 kg na tydzien),
gdyz moze by¢ to niekorzystne dla pacjenta.

- Doswiadczenie ze stosowaniem leku BYDUREON u 0s6b z chorobami nerek jest mate. Nie
zaleca si¢ stosowania leku BYDUREON u 0s6b z cigzka choroba nerek i u 0s6b poddawanych
dializie.

- Nie ma doswiadczenia w stosowaniu leku BYDUREON u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat i dlatego nie zaleca si¢ podawania leku w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez o warfarynie oraz lekach, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku BYDUREON z insulinami oraz innymi lekami stosowanymi w
leczeniu cukrzycy typu 2., ktore dziataja podobnie jak BYDUREON (np. liraglutyd i
Byetta - eksenatyd dwa razy na dobg).

Stosowanie leku BYDUREON z jedzeniem i piciem
BYDUREON mozna stosowac¢ niezaleznie od pory dnia, podczas positku lub migdzy positkami.

Cigza i karmienie piersia

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ skuteczna metode antykoncepcji podczas stosowania
leku BYDUREON. Nie wiadomo, czy BYDUREON moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko. Pacjentka
powinna poinformowac lekarza, jezeli jest w ciazy, podejrzewa ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajs¢
W ciaze, poniewaz nie nalezy stosowac leku BYDUREON w ciazy, oraz w okresie 3 miesi¢cy przed
zajSciem w ciaze.

Nie wiadomo, czy BYDUREON przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku BYDUREON
podczas karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku jednoczesnego stosowania leku BYDUREON i pochodnych sulfonylomocznika moze
wystapi¢ hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi). Hipoglikemia moze spowodowaé ostabienie
zdolnosci koncentracji. Nalezy pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazié¢
siebie 1 innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obstugujac maszyny).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku BYDUREON
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23mg) w jednej dawce, co oznacza, ze praktycznie nie zawiera
sodu.

3. JAK STOSOWAC BYDUREON

BYDUREON nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki z poradni
cukrzycowej. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac sig z lekarzem, pielggniarka z poradni
cukrzycowej lub farmaceuta.

BYDUREON 2 mg nalezy wstrzykiwac¢ raz w tygodniu, niezaleznie od pory dnia, podczas positku lub
migdzy positkami.

BYDUREON podaje si¢ podskornie (wstrzyknigeie podskorne) w okolice zotadka (brzuch), gérna
czes$¢ nogi (udo) lub tylna czgs¢ ramienia.

W kazdym tygodniu mozna wykonywac¢ wstrzyknigcia w ta sama cze$¢ ciala. Nalezy pamigtac, aby w
obrgbie tej czgsci ciata wybiera¢ rozne miejsca wstrzyknigcia.
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Nalezy regularnie kontrolowaé¢ poziom cukru we krwi. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku
jednoczesnego stosowania pochodnych sulfonylomocznika.

Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcja uzytkowania dolaczona do opakowania, ktora zawiera
wskazowki dotyczace wstrzykiwania leku BYDUREON.

Przed pierwszym zastosowaniem leku personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta jak nalezy
wstrzykiwaé lek BYDUREON.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic sig, ze pltyn w strzykawce jest przezroczysty i nie zawiera
czastek stalych. Po zmieszaniu, zawiesing mozna uzywac tylko wtedy, gdy jest biata lub bialawa i ma
mleczny wyglad. Jesli mozna dostrzec grudki lub suchy proszek przylegajacy do $cianek lub dna
fiolki, to znaczy, ze lek NIE zostal prawidlowo wymieszany. Nalezy mocno wstrzasna¢ fiolka, az do
petlnego wymieszania.

BYDUREON nalezy wstrzykiwa¢ natychmiast po zmieszaniu proszku z rozpuszczalnikiem.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy stosowa¢ nowa igte. Po kazdym wstrzyknigciu igle nalezy wyrzucié.

Watpliwosci zwigzane z wstrzyknigciem niepelnej dawki:
W przypadku watpliwosci czy podano petna dawke, nie nalezy wstrzykiwa¢ dodatkowej dawki leku
BYDUREON. Kolejne wstrzyknigcie nalezy wykonaé¢ zgodnie z planem, w nast¢gpnym tygodniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku BYDUREON:

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku BYDUREON moze by¢ konieczna pomoc medyczna.
Podanie zbyt duzej dawki leku BYDUREON moze spowodowac nudnos$ci, wymioty, zawroty gtowy
lub objawy niskiego poziomu cukru we krwi (patrz punkt 4).

Pominigcie zastosowania leku BYDUREON:

Pacjent moze wybra¢ dzien, w ktérym zawsze chciatby wstrzykiwa¢ BYDUREON. W przypadku
pominig¢cia dawki leku BYDUREON w tym dniu, nalezy przyja¢ ja najszybciej jak to mozliwe. Mozna
powroci¢ do wybranego wezesniej dnia wstrzykiwan, pod warunkiem, ze pora kolejnego
wstrzyknigcia wypada przynajmniej 24 godziny pozniej. Mozna rowniez zmieni¢ wybrany wczesniej
dzien wstrzyknigcia. Nie nalezy wykonywa¢ dwoch wstrzykiwan tego samego dnia.

Przerwanie stosowania leku BYDUREON:

W przypadku wrazenia, ze nalezy przerwa¢ stosowanie leku BYDUREON, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem. Przerwanie stosowania leku BYDUREON moze spowodowa¢ zmiang poziomu cukru we
krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, pielggniarki z poradni cukrzycowej lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, BYDUREON moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych jest nastepujaco zdefiniowana:
bardzo czesto (wystepuje u co najmniej 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystgpuje u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

rzadko (wystgpuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Bardzo rzadko zglaszano cig¢zkie reakcje alergiczne (anafilaksj¢) u pacjentéw przyjmujacych lek
zawierajacy ta sama substancj¢ czynna co lek BYDUREON.

W przypadku wystapienia nastepujacych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:
e obrzek twarzy, jezyka lub gardta
e trudnosci w potykaniu
e pokrzywka i trudnosci z oddychaniem

U pacjentoéw stosujacych produkt zawierajacy ta sama substancj¢ czynna co lek BYDUREON rzadko
zglaszano przypadki zapalenia trzustki. Zapalenie trzustki moze by¢ cigzkim, potencjalnie
zagrazajacym zyciu stanem chorobowym.

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono zapalenie trzustki,
kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo duze stezenie trojglicerydow we krwi,
gdyz moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia lub nawrotu zapalenia trzustki, niezaleznie czy
rozpoczeto stosowanie leku BYDUREON.

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi silny i utrzymujacy si¢ bol brzucha z wymiotami
lub bez wymiotéw, poniewaz objawy te moga wskazywaé na zapalenie trzustki.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane:

e nudnos$ci (nudnosci wystgpuja najczesciej w poczatkowym okresie stosowania leku

BYDUREON, ale u wigkszo$ci pacjentéw ich nasilenie zmniejsza si¢ z uplywem czasu)

e wymioty

e Dbiegunka lub zaparcia

e reakcje w miejscu wstrzyknigcia
Jesli wystapia reakcje w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie skory, wysypka lub swedzenie)
mozna zapytac lekarza o lek, ktory pomoze ztagodzi¢ te objawy. Po wstrzyknigciu moze by¢
widoczny lub wyczuwalny matly guzek pod skora. Guzek powinien znikna¢ w ciagu 4 do 8 tygodni.
Nie nalezy przerywac¢ leczenia z tego powodu.

e Hipoglikemia
W przypadku stosowania leku BYDUREON jednoczesnie z lekami zawierajacymi pochodne
sulfonylomocznika moze wystapi¢ obnizenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemia, zazwyczaj
tagodna lub umiarkowana). Podczas stosowania leku BYDUREON moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki pochodnej sulfonylomocznika. Objawami hipoglikemii moga by¢: bol glowy, sennosc,
ostabienie, zawroty gtowy, stan splatania, drazliwos¢, uczucie glodu, szybkie bicie serca, pocenie si¢ i
uczucie roztrzesienia. Lekarz udzieli informacji dotyczacych postgpowania w przypadku obnizenia
poziomu cukru we krwi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
e zawroty glowy
bol glowy
zmeczenie (znuzenie)
senno$¢
bol w okolicy zotadka
wzdecia
niestrawno$¢
odbijanie si¢
wzdecia z oddawaniem wiatréw
zgaga
e zmniejszenie apetytu
BYDUREON moze spowodowaé¢ zmniejszenie apetytu, ilosci spozywanych pokarméw i masy ciala.
Nalezy poinformowac lekarza o zbyt szybkim spadku masy ciata (wigcej niz 1,5 kg na tydzien), gdyz
moze to by¢ niekorzystne dla pacjenta.
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Ponadto, u pacjentéw stosujacych lek zawierajacy ta sama substancj¢ czynna co BYDUREON
zglaszano inne dzialania niepozadane:

Czesto:
e pocenie si¢
Niezbyt czgsto:
e zaburzenia smaku
Rzadko:
e obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy i szyi)
e nadwrazliwos$¢ (wysypka, $wiad i gwaltowny obrzek tkanek szyi, twarzy, ust lub gardta)
e ostabienie czynnosci nerek
e odwodnienie, ktéremu czasami towarzyszy ostabienie czynnosci nerek
e wypadanie wlosoéw
e podczas jednoczesnego stosowania warfaryny zgtaszano zmiany wskaznika INR (miara
rozrzedzenia krwi).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC BYDUREON

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku BYDUREON po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Przed pierwszym uzyciem zestaw mozna
przechowywac¢ do 4 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Zestaw BYDUREON, ktory ulegl zamrozeniu nalezy wyrzucic.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera BYDUREON:

- Substancja czynna leku jest eksenatyd.

- Kazda fiolka zawiera 2 mg eksenatydu.

- Ponadto lek zawiera:

- w proszku: poli(DL-laktydo-ko-glikolid) i sacharozg.

- w rozpuszczalniku: karmelozg sodowa, chlorek sodu, polisorbat 20, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu fosforan siedmiowodny i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada BYDUREON i co zawiera opakowanie:

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu.

Proszek jest bialy lub biatawy, a rozpuszczalnik jest przezroczysty, bezbarwny, jasnozoétty lub
jasnobrazowy.
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Kazdy jednodawkowy zestaw zawiera: jedna fiolke z 2 mg eksenatydu w postaci proszku, jedna
fabrycznie napetniona strzykawke z 0,65 ml rozpuszczalnika, jeden tacznik fiolki, dwie igly do
wstrzykiwan. Jedna igla jest zapasowa.

Lek jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 4 jednodawkowe zestawy oraz w opakowaniu
zbiorczym zawierajacym trzy opakowania, w ktorych sa po 4 zestawy.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holandia.

Wytworca:
Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG, Teichweg 3, D- 35396 Giessen, Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Teél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Bbbarapus Magyarorszag

TII ,,Emu Jlvuin Henepnaun” b.B. - bearapust Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2491 41 40 Tel: +36 1 328 5100

Ceska republika Malta

Eli Lilly CR, s.r.0. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: +47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Ges.m.b.H

Tel: +3726 817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
EA0MGoa Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34 91 663 50 00 Tel: +351 21 4126600
France Roménia

Lilly France SAS Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Co. (Ireland) Limited, Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kbnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46 (0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +44-(0) 1256 315000
Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przewodnik uzytkowania krok po kroku

BYDUREON 2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku BYDUREON

o Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie Czesto zadawane pytania i odpowiedzi.
Pomocne wskazowki

Nie nalezy sig $pieszy¢.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja, wykonujac kolejno krok po kroku.

Nalezy zarezerwowaé odpowiednia ilo$¢ czasu, aby wykona¢ wszystkie kroki bez przerywania.

Po przyzwyczajeniu si¢ do wykonywania wstrzykiwan, czas potrzebny do podania leku
prawdopodobnie sig skroci.

WAZNE:

Przed kazdym podaniem leku BYDUREON nalezy przeczyta¢ i uwaznie wykona¢ kazdy krok
opisany w instrukcji. Nie wolno pomijaé zadnego kroku. Nalezy takze zapozna¢ si¢ z Ulotkq dla
pacjenta dolaczona do opakowania.

Opis elementéw zestawu

. Zestaw jednodawkowy

Podniesé¢ tutaj, aby lepiej przyjrzec sie elementom zestawu.

Nalezy pozostawic¢ odgietq folie, tak zeby moc pod niq zajrzeé podczas zapoznawania si¢ z instrukcjq.
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Ptyn (rozpuszczalnik) Biata

Strzykawka Ttok wewnatrz nasadka

: Linia Dawlcl

Fiolka Do i

tacznik fiolki
Zielona g Papierowa naktadka
ostonka L

S ——————

Proszek wewnatrz Opakowanie :

to lek tacznika fiolki

Pomarariczowy tacznik
I'l'l_l_ 7 lefa (do jednorazowego wstrzyknigcia)
R o Jednodawkowy zestaw zawiera zapasows igte

(niepokazang na rysunku), na wypadek gdyby byta
potrzebna.

Niebieska Igta Ostonka igty
nasadka

Opis elementéw zestawu

Jednodawkowy zestaw

Fiolka Lacznik fiolki

A ! ‘ =)
: LS

\

Zawarto$¢

Aby poda¢ wlasciwa dawke, nalezy zapoznacd si¢ z kazdym punktem i wykonaé kolejno kazdy
krok.

Instrukcja jest podzielona na nastgpujace punkty:

Przygotowanie

Laczenie elementow

Mieszanie leku i napelnianie strzykawki
Wstrzykiwanie leku

Czesto zadawane pytania i odpowiedzi

W N -

1. Przygotowanie
1a Nalezy wyjac¢ jednodawkowy zestaw z lodowki.

Nalezy przygotowa¢ si¢ do bezpiecznego usunigcia uzytych igiel i strzykawek. Nalezy
przygotowac wszystko co bedzie potrzebne, aby w bezpieczny sposob usunaé zuzyte igly i strzykawki.

1b Nalezy umy¢ dlonie.
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1c

Aby otworzy¢, nalezy oderwac folig.

Nalezy wyjaé strzykawke. Ptyn w strzykawce powinien by¢ przezroczysty i nie zawierac czastek
statych. Wewnatrz moga znajdowac si¢ pgcherzyki powietrza.

Igle, opakowanie z tacznikiem fiolki, fiolke i strzykawke nalezy umiesci¢ na czystej, ptaskiej
powierzchni.

1d

Nalezy wziaé igle i odkreci¢ niebieska nasadke.
Nalezy odlozy¢ zabezpieczona igle. Igta zostala przygotowana i bedzie potrzebna poznie;j.

W opakowaniu znajduje si¢ zapasowa igta.

le

Nalezy wzigé fiolke.

Nalezy kilkakrotnie postuka¢ fiolkg o twarda powierzchnie, aby przywrdéci¢ sypka postaé¢
proszku.
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af

Uzywajac kciuka nalezy zdja¢é zielona oslonke.
Nalezy odlozy¢ fiolke.

2. Laczenie elementow

2a

Nalezy wzia¢ opakowanie lacznika fiolki i oderwa¢ papierowa nakladke. Nie nalezy dotykac
pomaranczowego tacznika wewnatrz.

2b

Nalezy przytrzymac opakowanie lacznika.

W drugiej rece nalezy przytrzymadé fiolke.
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2c

Fiolka powinna wyglada¢ jak na rysunku.

Nalezy ja odtozy¢ na poznie;j.
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Nalezy wzia¢ strzykawke.

Druga reka nalezy mocno przytrzymac 2 szare kwadraty na bialej nasadce.

2g

Trzask!

Nalezy odlama¢é nasadke.

Nalezy uwazaé, aby nie wcisna¢ tloka.

Nalezy odlama¢ nasadke, podobnie jak lamie si¢ patyk.

2h

Odlamana nasadka powinna wyglada¢ jak na rysunku.

Nasadka nie bedzie juz potrzebna, mozna ja wyrzucié.
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Strzykawka powinna wygladaé tak jak na rysunku.

2j

Nastepnie nalezy wziaé fiolke z dolaczonym pomaranczowym lacznikiem.

Nalezy przykreci¢ pomaranczowy lacznik do strzykawki, az do momentu dopasowania. Podczas
przykrecania nalezy trzymaé za pomaranczowy lacznik. Nie nalezy zbyt mocno dokrecaé. Nalezy
uwazaé, aby nie wcisnac ttoka.

2k

SO )

Elementy po polaczeniu powinny wygladaé jak na rysunku.

3. Mieszanie leku i napelnianie strzykawki

WAZNE:

Podczas nastepnych krokow nastapi wymieszanie leku i napelnienie strzykawki. Po wymieszaniu

leku nalezy go natychmiast wstrzykna¢. Nie wolno pozostawia¢ wymieszanego leku, Zeby go
wstrzyknaé pézniej.
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Nalezy wcisna¢ kciukiem tlok do momentu zatrzymania i przytrzymaé kciukiem.

Moze wydawac sig, ze ttok si¢ troche cofa.

3b

Nalezy przytrzyma¢ kciukiem wciSnigty tlok i mocno potrzgsaé. Nalezy potrzasaé do momentu
calkowitego wymieszania plynu z proszkiem.

Nie nalezy obawia¢ sig, ze fiolka si¢ odlaczy. Pomaranczowy tacznik utrzymuje polaczenie fiolki ze
strzykawka.

Nalezy mocno potrzasaé, tak jak butelkg z sosem do salatek z oliwy i octu.
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Jesli mozna dostrzec grudki suchego proszku przylegajace do $cianek lub dna fiolki, to znaczy,
ze lek NIE zostal prawidlowo wymieszany.

Nalezy ponownie mocno potrzasa¢ do prawidlowego wymieszania.

Podczas potrzasania nalezy przytrzymac kciukiem wcisnigty ttok.

3e

Nastepnie nalezy przytrzymadc fiolke ze strzykawka skierowang ku gorze. Nalezy nacisnaé
kciukiem na tlok az si¢ zatrzyma i przytrzymac¢ w takiej pozycji.

48



Druga reka nalezy delikatnie ostukaé fiolke. Nalezy kontynuowaé wciskanie tloka kciukiem, aby
utrzymac go w tej pozycji.

Ostukiwanie umozliwi sptynigcie leku po $ciankach fiolki. Moga pojawi¢ si¢ pecherzyki powietrza.

m"‘
=

.

-

Nastepnie nalezy odciagnaé tlok do dolu ponizej czarnej, przerywanej Linii dawki.

3g

Spowoduje to pobranie leku z fiolki do strzykawki. Moga by¢ widoczne pgcherzyki powietrza. Jest to
normalne.

Troche plynu moze zosta¢ na $ciankach fiolki. Jest to normalne zjawisko.

- e

3h

AL

Jedng reka nalezy przytrzymaé tlok w miejscu, aby si¢ nie poruszal.

49



3i |

Druga reka nalezy odkreci¢ pomaranczowy 1acznik, aby go usuna¢.

Po usunigciu tacznika nalezy uwazac, zeby nie wcisna¢ ttoka.

3j

Strzykawka powinna wyglada¢ jak na rysunku.
4. Wstrzykiwanie leku

WAZNE:

Nalezy uwaznie przeczytaé nastepne kroki i przyjrzeé si¢ dokladnie rysunkom.
Pomoze to poda¢ prawidlowa dawke leku.

£ A
4a

Nalezy przykrecié igle do strzykawki, az do momentu dopasowania. Nie nalezy jeszcze
zdejmowac ostonki igly. Nalezy uwazaé, zeby nie wcisna¢ ttoka.

50



4b

e
P

F

Wecisna¢
powoli

I

.

Nalezy powoli wcisna¢ tlok tak, aby gora tloka zrownala si¢ z czarng przerywang Linia dawki.
Nastepnie nalezy zdjaé kciuk z tloka.

Wazne, aby przesta¢ wciska¢ w tym momencie, poniewaz w przeciwnym razie mozna zmarnowac lek
i podaé nieprawidlowa dawke.

F- N
4c -

A 1 o

Gora tloka musi pozostaé zrownana z czarng, przerywana Linia dawki zanim rozpocznie si¢
wykonywanie nastepnych krokéw. Pozwoli to na podanie prawidtowej dawki leku.

WAZNE:

Obecno$¢ kilku pecherzykow powietrza jest zjawiskiem normalnym.
Pecherzyki powietrza nie zaszkodza ani nie wplyna na dawke leku.

2 .
4d

Tylna strona
ramienia

Brzuch

L .. Udo

Przéd Tyt

Obszary ciata gdzie nalezy

\ wykonac wstrzykniecie J

Dawke leku mozna wstrzykiwaé w okolice Zoladka (brzuch), udo lub tylna cze$¢ ramienia.
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W kazdym tygodniu mozna wykonywac wstrzyknigcia w ta sama cz¢$¢ ciata. Nalezy pamigtaé, aby w
obrgbie tej czgsci ciata wybiera¢ rdzne miejsca wstrzyknigcia.

8 o
4e

. /

Nalezy trzymacd strzykawke w poblizu czarnej, przerywanej Linii dawki.

- ™
4f

Ciggnac —>
AR )| = Cl=

P

Nalezy prosto pociagna¢ ostonke igly.
Nie przekrecaé.

Nalezy uwazaé, aby nie wcisnac ttoka.

Po zdjgciu ostonki moga pojawic si¢ 1 lub 2 krople ptynu. Jest to normalne zjawisko.

4 3
4g l
!’T
3
\ ' S

Nalezy upewni¢ si¢, ze uzywa si¢ techniki iniekcji zaleconej przez lekarza prowadzacego.
Nalezy pamigtac: po wymieszaniu leku BYDUREON nalezy go natychmiast wstrzyknac.

Nalezy wbi¢ igle pod skore (podskornie). Aby poda¢ pelng dawke nalezy wcisngé kciukiem tlok
do momentu zatrzymania.

Nalezy wyjac igle.
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Jezeli nie ma si¢ pewnosci, czy podano petna dawke, nalezy przeczytaé ulotke dla pacjenta (punkt 3).

4h. Nalezy ponownie nalozy¢ oslonke na igle. Nalezy usuna¢ strzykawke z nalozona
zabezpieczong igla zgodnie z zaleceniami personelu medycznego.

Nie trzeba zachowywac zadnych elementow. Kazdy jednodawkowy zestaw zawiera wszystko, co jest
potrzebne do podania tygodniowej dawki leku BYDUREON.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Kiedy przyjdzie czas na podanie nastepnej tygodniowej dawki, nalezy ponownie rozpocza¢ od
kroku 1.

Czesto zadawane pytania i odpowiedzi

Jezeli pytanie dotyczy: Patrz pytanie numer:
Jak szybko wykona¢ wstrzykniecie po wymieszaniu leku
Mieszanie leku

Pecherzyki w strzykawce

Dolaczanie igly

Zdejmowanie ostonki igly

Tlok nie jest zrownany z czarng przerywang Linia dawki
Trudnosci z weiSnigciem tloka podczas wstrzykiwania

N\ N AW -

Czesto zadawane pytania i odpowiedzi
1. Jak dlugo mozna odczekaé po wymieszaniu leku, aby wykona¢ wstrzyknigcie?

Lek BYDUREON nalezy wstrzykna¢ natychmiast po wymieszaniu. Jezeli lek BYDUREON nie
zostanie wstrzyknigty natychmiast, zaczna si¢ tworzy¢ mate grudki w strzykawce. Te grudki moga
zatkac igle podczas wykonywania wstrzyknigcia (patrz pytanie 7).

2. Skad wiadomo, ze lek jest dobrze wymieszany?

Po doktadnym wymieszaniu lek ma mleczny wyglad. Na §ciankach lub dnie fiolki nie powinno by¢
suchego proszku. Jezeli widoczny jest suchy proszek, nalezy mocno potrzasac¢ jednocze$nie
przytrzymujac ttok kciukiem. (To pytanie dotyczy kroku pokazanego na stronie X - punkty od 3a do
3d).

3. Co nalezy zrobi¢, gdy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzykniecia, a w strzykawce sa
pecherzyki powietrza?

Pecherzyki powietrza w strzykawce to normalne zjawisko, nie zaszkodza pacjentowi ani nie wptyna
na dawke leku. BYDUREON wstrzykuje si¢ pod skore (podskornie). Nie nalezy si¢ martwic
pecherzykami powietrza podczas tego typu wstrzyknigcia.

4. Co nalezy zrobié, jezeli wystepuja trudnosci z dolaczeniem igly?

Najpierw nalezy sie upewni¢, ze zdjeto niebieska nasadkg. Nalezy przykreci¢ iglg do strzykawki, az
do momentu dopasowania. Aby unikna¢ utraty leku, nie nalezy wciskac ttoka podczas dotaczania igty.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych technik wykonywania wstrzykiwan nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

(To pytanie dotyczy kroku 4a)
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5. Co nalezy zrobié, jezeli wystepuja trudnosci z usunigciem ostonki igly?

Nalezy jedna reka przytrzymac strzykawke w poblizu czarnej przerywanej Linii dawki. Druga reka
nalezy przytrzymac ostonke igly. Nalezy prosto odciagnaé ostonke igly. Nie przekrecaé. (To pytanie
dotyczy kroku 4f)

6. Co nalezy zrobi¢, jezeli podczas wykonywania kroku 4c¢ gora tloka wysunie si¢ poza czarna
przerywang Lini¢ dawki?

Czarna przerywana Linia dawki oznacza prawidlowa dawke. Jezeli gora ttoka zostata przesunigta poza
lini¢ nalezy kontynuowa¢ czynnosci od kroku 4d i wykona¢ wstrzyknigcie. Przed nastgpnym
wstrzyknigciem za tydzien, nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje¢ zwtaszcza kroki od 3a do 4h.

7. Co nalezy zrobi¢, jezeli podczas wstrzyknigcia nie mozna wcisnac do konca tloka?

Oznacza to, ze igla jest zatkana. Nalezy usunac¢ igle i wymienic ja na igle zapasowa z zestawu.
Nastepnie nalezy wybraé inne miejsce i dokonczy¢ wstrzyknigcie.

Aby przeczytac jak:

o Usuna¢ niebieska nasadkg igly, patrz strona X (krok 1d)

o Dotaczy¢ igle, patrz strona X (krok 4a)

o Usuna¢ ostonkg igly i wykona¢ wstrzyknigcie, patrz strona X (kroki od 4e do 4g)

Jezeli nadal nie mozna wcisna¢ do konca tloka, nalezy wyja¢ igle. Nastepnie nalezy ostroznie natozy¢
ostonke na igle. Nalezy przeczytaé¢ ulotke dla pacjenta (punkt 3), aby dowiedziec sig, co nalezy zrobié,

jezeli nie ma si¢ pewnosci, czy podano catg dawke.

Aby zapobiec zatkaniu igly, nalezy zawsze bardzo dobrze wymieszac lek i natychmiast go
wstrzyknac.

BYDUREON nalezy podawac¢ tylko raz na tydzien.

Nalezy zapisa¢, kiedy podano BYDUREON i zaznaczy¢ w kalendarzu datg kolejnego wstrzyknigcia.
Gdzie mozna uzyska¢ wigcej informacji o leku BYDUREON

. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

. Nalezy uwaznie przeczytaé Ulotke dla pacjenta.

Data zatwierdzenia Instrukcji uzytkowania:
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