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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Byetta 5 mikrogramow, roztwdr do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
Byetta 10 mikrogramow, roztwoér do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zawiera 5 mikrogramow (pg) eksenatydu w 20 mikrolitrach (ul) roztworu,
(0,25 mg syntetycznego eksenatydu na mililitr).

Jedna dawka zawiera 10 mikrograméw (pg) eksenatydu w 40 mikrolitrach (ul) roztworu,
(0,25 mg syntetycznego eksenatydu na mililitr).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Byetta 5 pg: Jedna dawka zawiera 44 pg metakrezolu.
Byetta 10 pg: Jedna dawka zawiera 88 g metakrezolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Przezroczysty, bezbarwny, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Byetta przeznaczony jest do leczenia cukrzycy typu 2 w skojarzeniu z:

- metforming

- pochodnymi sulfonylomocznika

- tiazolidynodionami

- metforming i pochodnymi sulfonylomocznika

— metforming i tiazolidynodionami
u dorostych osob, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli glikemii w przypadku stosowania
maksymalnych tolerowanych dawek doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Produkt leczniczy Byetta jest rowniez wskazany jako leczenie wspomagajace terapi¢ insuling bazowsa
(ang. basal) w skojarzeniu z metforming lub bez metforminy i (lub) z pioglitazonem u dorostych osob,
u ktérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli glikemii w przypadku stosowania tych produktow
leczniczych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu (Byetta) nalezy rozpocza¢ od podawania 5 pug
eksenatydu na dawke dwa razy na dobe przez co najmniej jeden miesigc, aby poprawié tolerancje
leku. Nastgpnie mozna zwigkszy¢ dawke eksenatydu do 10 pg dwa razy na dobg w celu uzyskania
lepszej kontroli glikemii. Nie zaleca si¢ stosowania produktu w dawkach wigkszych niz 10 pg dwa
razy na dobg.

Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu dostepny jest w postaci wstrzykiwaczy zawierajacych 5 pg
na dawke lub 10 pg na dawke.



Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu mozna stosowa¢ w ciggu 60 minut przed positkiem
porannym i wieczornym (lub dwoma gtéwnymi positkami w ciagu dnia, z zachowaniem co najmniej
6-godzinnej przerwy miedzy nimi). Eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu nie nalezy stosowac
po positku. W przypadku pominigcia wstrzyknigcia, leczenie nalezy kontynuowac podajac kolejna
dawke w wyznaczonym czasie.

Zaleca si¢ stosowanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu u pacjentéw z cukrzyca typu 2
przyjmujacych metforming, pochodng sulfonylomocznika, pioglitazon i (lub) insuling bazowa. Mozna
kontynuowa¢ podawanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu, jezeli do aktualnie stosowanego
leczenia dodano insulinge bazowa. W przypadku dodania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
do aktualnie stosowanego leczenia metforming i (lub) pioglitazonem, mozna kontynuowaé podawanie
metforminy i (lub) pioglitazonu w dotychczasowych dawkach, poniewaz ryzyko wystapienia
hipoglikemii nie jest wigksze niz w przypadku stosowania samej metforminy lub pioglitazonu.

W przypadku dodania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu do aktualnie stosowanego leczenia
pochodng sulfonylomocznika, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika,
aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego
stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu i insuliny bazowej, nalezy przeanalizowaé
stosowana dawke insuliny bazowej. U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem hipoglikemii, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki insuliny bazowej (patrz punkt 4.8).

Nie jest konieczne codzienne dostosowanie dawki eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
w zaleznosci od pomiaru glikemii. Jednakze, kontrolowanie poziomu glukozy we krwi moze by¢
konieczne w celu dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny bazowej.

Populacje szczegdlne

Osoby w podesziym wieku

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania oraz zwiekszania dawki eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu z 5 pg do 10 pg u pacjentow w wieku powyzej 70 lat. Doswiadczenie
kliniczne u pacjentow w wieku powyzej 75 lat jest ograniczone.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny: 50 — 80 ml/min).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas zwigkszania dawki z 5 pg do 10 pg u pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 30-50 ml/min), (patrz punkt 5.2).

Nie zaleca si¢ stosowania eksenatydu u pacjentow ze schytkowg chorobg nerek lub ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), (patrz punkt 4.4).

Osoby z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci eksenatydu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat (patrz punkt 5.2).

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposob podawania

Kazda dawke nalezy podawac we wstrzyknigciu podskornym w udo, brzuch lub gérng czg¢s¢ ramienia.
Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu i insuling bazowa nalezy podawa¢ w dwoch oddzielnych
iniekcjach.




Instrukcje dotyczace uzytkowania wstrzykiwacza, patrz punkt 6.6 oraz instrukcja uzytkowania zawarta
w ulotce.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ eksenatydu u pacjentéw z cukrzyca typu 1. ani w leczeniu kwasicy ketonowe;j
w przebiegu cukrzycy.

Nie wolno podawac¢ eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu we wstrzyknigciach dozylnych lub
domigsniowych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Podanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu w jednorazowej dawce 5 pg pacjentom ze
schylkowg chorobg nerek poddawanych dializie powodowato zwigkszenie czgstosci wystepowania
oraz nasilenie dzialan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego. Nie zaleca si¢ stosowania
eksenatydu u pacjentow ze schytkowa chorobg nerek lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min). Do$wiadczenie kliniczne dotyczace leczenia pacjentow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek jest ograniczone (patrz punkt 4.2).

Odnotowano niezbyt czeste spontaniczne zgloszenia o zmianach czynno$ci nerek, w tym zwigkszeniu
stezenia kreatyniny w surowicy krwi, zaburzeniach czynnosci nerek, nasileniu przewlekte;j
niewydolnosci nerek i ostrej niewydolno$ci nerek, czasem wymagajacych zastosowania hemodializy.
Czes$¢ tych zgloszen dotyczyta pacjentow, u ktorych wystepowaly dolegliwosci mogace wpltywaé na
stopien nawodnienia, w tym nudnos$ci, wymioty i (lub) biegunka, i (lub) dotyczacych pacjentow
przyjmujacych produkty lecznicze wptywajace na czynno$¢ nerek lub stopien nawodnienia. Do
jednoczesénie przyjmowanych produktow leczniczych nalezaty: inhibitory konwertazy angiotensyny,
antagonisci receptora angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne i leki moczopedne. Po
zastosowaniu leczenia wspomagajacego i odstawieniu srodkdéw bedacych potencjalng przyczyng
zaburzen czynnosci nerek, w tym eksenatydu, obserwowano powrdt czynnosci nerek do stanu
wczesniejszego.

Ostre zapalenie trzustki

Ze stosowaniem agonistow receptora GLP-1 zwigzane jest ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia
trzustki. Odnotowano spontaniczne zgloszenia o wystepowaniu ostrego zapalenia trzustki podczas
stosowania eksenatydu. Obserwowano ust¢gpowanie zapalenia trzustki w wyniku stosowania leczenia
podtrzymujacego, lecz zgtaszano rowniez bardzo rzadkie przypadki martwiczego lub krwotocznego
zapalenia trzustki i (lub) zgondéw. Nalezy poinformowa¢ pacjentow o charakterystycznym objawie
ostrego zapalenia trzustki: utrzymujacym si¢ silnym bolu brzucha.

W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki, nalezy odstawi¢ eksenatyd; w przypadku potwierdzenia
rozpoznania ostrego zapalenia trzustki nie nalezy wznawia¢ leczenia eksenatydem. Nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$¢ u pacjentow z zapaleniem trzustki w wywiadzie.

Ciezkie choroby uktadu pokarmowego

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania eksenatydu u pacjentow z cigzkimi chorobami
uktadu pokarmowego, w tym z gastroparezg. Stosowanie produktu czesto powoduje dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, w tym nudnoSci, wymioty i biegunke. Z tego powodu
nie zaleca sie stosowania eksenatydu u pacjentéw z ciezkimi chorobami uktadu pokarmowego.

Hipoglikemia
Podczas jednoczesnego stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu z pochodng
sulfonylomocznika czesto$¢ wystepowania hipoglikemii byta wigksza niz w przypadku jednoczesnego



podawania placebo z pochodng sulfonylomocznika. W badaniach klinicznych u pacjentow z
tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych stosowano leczenie skojarzone z pochodna
sulfonylomocznika stwierdzono wigksza czesto$¢ wystepowania hipoglikemii niz u pacjentow z
prawidlowa czynnos$cig nerek. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia hipoglikemii spowodowanej
stosowaniem pochodnej sulfonylomocznika nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pochodne;j
sulfonylomocznika.

Szybka utrata masy ciata

U okoto 5 % pacjentow otrzymujacych eksenatyd w badaniach klinicznych, obserwowano utrate masy
ciata o wigcej niz 1,5 kg tygodniowo. Takie tempo utraty masy ciata moze mie¢ niekorzystne
konsekwencje. Pacjentow z szybka utrata masy ciata nalezy monitorowa¢ czy nie wystepuja u nich
objawy podmiotowe i przedmiotowe kamicy zotciowe;.

Jednoczesne stosowanie z innymi produktami leczniczymi

Hamowanie oprozniania zotadka przez eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu moze spowodowac
zmniejszenie stopnia i szybko$ci wchtaniania podawanych doustnie produktéw leczniczych. Nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu u pacjentow
przyjmujacych doustnie produkty lecznicze, ktére wymagaja szybkiego wchianiania z przewodu
pokarmowego lub leki o waskim wskazniku terapeutycznym. Szczegdlne zalecenia dotyczace
przyjmowania takich produktow leczniczych podczas stosowania eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu podane sa w punkcie 4.5.

Jednoczesne stosowanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu z pochodnymi D-fenyloalaniny
(meglitynidami), inhibitorami alfa-glukozydazy, inhibitorami dipeptydylopeptydazy 4 lub innymi
agonistami receptora GLP-1 nie byto badane i nie moze by¢ zalecane.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera metakrezol, ktory moze wywota¢ reakcje alergiczne.

W jednej dawce produktu leczniczego jest mniej niz 1 mmol sodu, co oznacza, ze produkt praktycznie
nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Hamowanie oprozniania zotadka przez eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu moze spowodowac
zmniejszenie stopnia i szybko$ci wchtaniania podawanych doustnie produktéw leczniczych. Nalezy
uwaznie obserwowac pacjentow przyjmujgcych produkty lecznicze o waskim wskazniku
terapeutycznym lub produkty lecznicze, ktorych stosowanie wymaga $cistej obserwacji kliniczne;.
Wymienione produkty lecznicze nalezy przyjmowac w sposob znormalizowany w stosunku do
wstrzykiwan eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu. W przypadku produktéw leczniczych, ktore
powinny by¢ przyjmowane razem z pokarmem, nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w miar¢ mozliwos$ci
przyjmowali je podczas positkow, przed ktorymi nie wstrzykuja eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu.

W przypadku lekow doustnych, ktorych skuteczno$¢ szczegdlnie zalezy od stezen progowych,
np. antybiotyki, nalezy zaleci¢ pacjentom, aby przyjmowali je co najmniej godzing przed podaniem
eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu.

Produkty o modyfikowanym uwalnianiu zawierajace substancje podatne na rozktad w zotadku, takie
jak inhibitory pompy protonowej, nalezy przyjmowac co najmniej godzine przed wstrzyknigciem lub
ponad 4 godziny po wstrzyknigciu eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu.

Digoksyna, lizynopryl i warfaryna

W przypadku podania digoksyny, lizynoprylu i warfaryny 30 minut po podaniu eksenatydu
obserwowano opoznienie tma 0 okoto 2 godziny. Nie stwierdzono znaczacego klinicznie wptywu na
Cmax Czy AUC. Jednak od czasu wprowadzenia do obrotu odnotowano spontaniczne zgloszenia
przypadkow zwigkszenia INR (ang. International Normalized Ratio, Migdzynarodowy Wspotczynnik




Znormalizowany) podczas jednoczesnego stosowania warfaryny i eksenatydu. Nalezy uwaznie
kontrolowaé INR podczas rozpoczynania leczenia oraz zwigkszania dawki eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu u pacjentow przyjmujacych warfaryne i (lub) pochodne kumarolu
(patrz punkt 4.8).

Metformina i pochodne sulfonylomocznika

Nie jest spodziewane istotne klinicznie oddziatywanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu na
farmakokinetyke merforminy lub pochodnych sulfonylomocznika. Z tego powodu nie sg konieczne
ograniczenia dotyczgce pory przyjmowania tych produktow leczniczych w stosunku do czasu
wstrzykiwan eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu.

Paracetamol

Paracetamol zostal uzyty jako modelowy produkt leczniczy do oceny wptywu eksenatydu na
oproéznianie zotadka. W przypadku jednoczesnego podania paracetamolu w dawce 1000 mg

i eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu w dawce 10 pg (godzina 0) oraz z zachowaniem przerwy
1 godzing, 2 godziny i 4 godziny od wstrzyknigcia eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu, pole
pod krzywa (AUC) paracetamolu byto mniejsze odpowiednio o 21%, 23%, 24% i 14%. Stgzenie
maksymalne paracetamolu C.x byto mniejsze odpowiednio o 37%, 56%, 54% i 41% a a tyay wzrost
z 0,6 godziny w okresie kontrolnym do odpowiednio: 0,9 godziny, 4,2 godziny, 3,3 godziny oraz
1,6 godziny. Pole pod krzywa (AUC), Cpax I tmax dla paracetamolu nie ulegly istotnej zmianie gdy
paracetamol podawany byt jedng godzine przed wstrzyknieciem eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu. Na podstawie powyzszych wynikoéw badania nie jest konieczne dostosowywanie dawki
paracetamolu.

Inhibitory reduktazy hydroksymetyloglutarylo-koenzymu A (HMG-CoA)

W przypadku podawania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu (10 pg dwa razy na dobg)
jednoczesnie z lowastatyng w dawce jednorazowej (40 mg) pole pod krzywa (AUC) oraz Cnax dla
lowastatyny zmniejszyty si¢ odpowiednio o okoto 40% i 28%, natomiast ty.x byt op6zniony o okoto
4 godziny w pordéwnaniu z warto$ciami uzyskanymi po podaniu samej lowastatyny. W trwajacych
30 tygodni badaniach klinicznych kontrolowanych placebo jednoczesne stosowanie eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu i inhibitoréw reduktazy HMG CoA nie powodowalo istotnej zmiany
profilu lipidéw (patrz punkt 5.1). Zmiany stezenia frakcji LDL-C lub cholesterolu catkowitego sg
mozliwe, jednak, nie jest wymagane dostosowanie ustalonej wczesniej dawki. Nalezy regularnie
monitorowac¢ profil lipidow.

Etynyloestradiol i lewonorgestrel

Przyjmowanie ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (30 pg etynyloestradiolu i

150 pg lewonorgestrelu) godzing przed podaniem eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu (10 g
dwa razy na dobe) nie powodowato zmian w wartosciach pola pod krzywag AUC, C ax 1UD Cpin
etynyloestradiolu oraz lewonorgestrelu. Przyjmowanie srodkow antykoncepcyjnych 30 minut po
podaniu eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu nie wptywato na pole pod krzywa AUC, ale
powodowato zmiejszenie wartosci Cnay etynyloestradiolu 0 45% i C . lewonorgestrelu o0 27-41%,
oraz opdznienie tma 0 2-4 godziny w wyniku hamowania oprézniania zotadka. Zmniejszenie Cpax Ni€
jest istotne klinicznie i nie jest konieczna zmiana dawkowania srodkow antykoncepcyjnych.

Dzieci i mlodziez
Badania dotyczace interakcji lekowych byty prowadzone tylko u osob dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
W przypadku planowania cigzy lub zajécia w cigze nalezy przerwac stosowanie eksenatydu.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczgcych stosowania eksenatydu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla



cztowieka nie jest znane. Eksenatydu nie wolno stosowaé w okresie cigzy. Zalecane jest wtedy
stosowanie insuliny.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy eksenatyd jest wydzielany z mlekiem kobiecym. Nie nalezy stosowa¢ eksenatydu
w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczach wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Eksenatyd wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W przypadku jednoczesnego stosowania eksenatydu i pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny
bazowej nalezy poinformowaé pacjentow, zeby zachowali ostrozno$¢ w celu unikniecia hipoglikemii
podczas prowadzenia pojazdéw i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byly gtéwnie zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, biegunka). Najczesciej zglaszanym pojedynczym dziataniem niepozgdanym byly nudnosci
wystepujace w poczatkowym okresie leczenia a ich nasilenie zmniejszato si¢ w miare uptywu czasu.
Podczas jednoczesnego stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu z pochodnymi
sulfonylomocznika u pacjentow moze wystgpi¢ hipoglikemia. Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych
wystepujacych podczas stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu miata tagodne lub
umiarkowane nasilenie.

Po wprowadzeniu do sprzedazy eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu zgtaszano przypadki
ostrego zapalenia trzustki z czgsto$cia nieznang oraz niezbyt czesto zgtaszano przypadki ostrej
niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
pochodzace z badan klinicznych oraz zgtoszen spontanicznych (nie obserwowane w badaniach
klinicznych, czg¢sto$¢ nieznana).

W trakcie trwania badan klinicznych towarzyszace leczenie obejmowato metforming, pochodne
sulfonylomocznika, tiazolidynodiony lub skojarzone stosowanie doustnych produktéw leczniczych
obnizajacych poziom glukozy.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z terminologiag MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow
i narzgdow oraz czestoSci wystepowania. Czesto$¢é wystepowania: bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) , rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu pochodzace z
badan klinicznych oraz zgloszen spontanicznych

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ wystepowania
narzadow/dzialania
niepozadane
Bardzo Niezbyt Rzadko Bardzo | Nieznana
Objaw czesto Czgsto czesto rzadko

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne X




Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Hipoglikemia (leczenie
skojarzone z metforming i
pochodnymi
sulfonylomocznika) >

xl

Hipoglikemia (leczenie
skojarzone z pochodnymi
sulfonylomocznika)

Xl

Zmniejszenie apetytu

Odwodnienie, ktoremu
towarzyszyly zazwyczaj
nudnosci, wymioty i (lub)
biegunka

xl

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

Bole glowy ?

Zawroty glowy

Zaburzenia smaku

Xl

Sennos¢

Zaburzenia zoladkowo-
jelitowe

Niedrozno$¢ jelit

Xl

Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Niestrawnos¢

B4l brzucha

Choroba refluksowa
przelyku

Wzdecie brzucha

Ostre zapalenie trzustki
(patrz punkt 4.4)

X3

Odbijanie si¢ ze
zwracaniem tresci
zotadkowej

Zaparcia

Wzdecia

Zaburzenia skory i
tkanki podskarnej

. s . 2
Nadmierne pocenie si¢

Lysienie

Xl

Wysypka grudkowo-
plamista

Swiad i (lub) wysypka

Obrzek naczynioruchowy

X3

Zaburzenia nerek i drég
moczowych




Zmiany czynnosci nerek, Xt
W tym ostra niewydolnos¢
nerek, nasilenie
przewleklej
niewydolnos$ci nerek,
niewydolno$¢ nerek,
zwickszenie stgzenia
kreatyniny w surowicy
krwi

Zaburzenia ogoélne i
stany w miejscu podania

Uczucie roztrze¢sienia X

Ostabienie 2 X2

Reakcje w miejscu Xt
wstrzykniecia

Badania

Zmniejszenie masy ciata X

Zwigkszenie X3
wspotczynnika INR
podczas jednoczesnego
podawania warfaryny,
ktéremu moglo
towarzyszy¢ krwawienie

! Dziatania niepozadane eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu na podstawie zakonczonych
dhugoterminowych badan dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego n=5763 catkowita liczba pacjentdw (pacjenci stosujacy pochodne sulfonylomocznika
n=2971).

W kontrolowanych badaniach z uzyciem insuliny jako komparatora, w ktérych jednoczesnie
stosowano metforming i pochodne sulfonylomocznika, czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
byta zblizona w grupie pacjentéw leczonych eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu i insuling.

3 Dziatania niepozadane ze zgloszen spontanicznych (nieznany mianownik)

Podczas skojarzonego leczenia eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu i insuling bazowa,
czestos¢ wystgpowania i rodzaj innych dziatan niepozadanych byty podobne do tych obserwowanych
w kontrolowanych badaniach klinicznych, w ktérych stosowano eksenatyd w monoterapii,
jednoczesénie z metforming i (lub) pochodng sulfonylomocznika lub z tiazolidynodionem oraz

z metforming lub bez metforminy.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

W badaniach, w ktorych pacjenci otrzymywali eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu i pochodng
sulfonylomocznika (z metforming lub bez niej) czestos¢ wystepowania hipoglikemii byta wieksza niz
u pacjentow otrzymujacych placebo (23,5% 1 25,2% w poréwnaniu z 12,6% i 3,3%) i wydaje sig, ze
byta zalezna od dawek eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu i pochodnej sulfonylomocznika.

Nie obserwowano istotnych klinicznie rdznic w czgstosci i cigzkosci wystepowania hipoglikemi
podczas leczenia eksenatydem w poréwnaniu do placebo, w skojarzeniu z tiazolidynodionem,

z metforming lub bez metforminy. Hipoglikemia wystepowata u 11% pacjentéw przyjmujacych
eksenatyd i u 7% pacjentow przyjmujacych placebo.

Wiekszo$¢ przypadkow hipoglikemii miata tagodne lub umiarkowane nasilenie. Przypadki
hipoglikemii ustapity po doustnym podaniu wegglowodanow.



W badaniu trwajacym 30 tygodni, po dodaniu eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu lub placebo
do aktualnie stosowanego leczenia insuling bazowg (insuling glargine), zmniejszono dawke insuliny
bazowej 0 20% u pacjentow z HbA . < 8,0 %, zgodnie z protokotem badania, aby zmniejszy¢ ryzyko
hipoglikemii. W obu badanych grupach stopniowo modyfikowano dawke w celu uzyskania
docelowego stezenia glukozy na czczo (patrz punkt 5.1). Nie obserwowano istotnej klinicznie réznicy
w czestosci wystepowania przypadkéw hipoglikemii w grupie otrzymujacej eksenatyd o
natychmiastowym uwalnianiu w poréwnaniu z grupa placebo (odpowiednio 25% i 29%). Nie
obserwowano przypadkow ciezkiej hipoglikemii w grupie stosujgcej eksenatyd o natychmiastowym
uwalnianiu.

W badaniu trwajacym 24 tygodnie, w ktorym dodano protaminowa zawiesing insuliny lispro lub
insuline glargine do aktualnie stosowanego leczenia eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu

z metforming lub metforming i tiazolidynodionem, odsetek pacjentow u ktorych wystapit co najmnie;j
jeden przypadek tagodnej hipoglikemii wynosit odpowiednio 18% i 9%. U jednego pacjenta wystapita
ciezka hipoglikemia. W grupie pacjentéw, u ktorych aktualnie stosowane leczenie obejmowato
rowniez pochodng sulfonylomocznika, odsetek pacjentow u ktorych wystapit co najmniej jeden
przypadek tagodnej hipoglikemii wynosit odpowiednio 48% i 54%. U jednego pacjenta wystapita
cigzka hipoglikemia.

Nudnosci

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byly nudnosci. Wérdd pacjentow otrzymujacych
eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu w dawce 5 pg lub 10 pg, 36% pacjentow zgtaszato
wystapienie nudno$ci co najmniej raz. W wiekszosci przypadkow nudnosci miaty tagodne lub
umiarkowane nasilenie a ich wystgpowanie bylto zalezne od zastosowanej dawki leku. U wigkszosci
pacjentéw, u ktérych nudnosci wystgpity w poczatkowym okresie leczenia, czesto$¢ i nasilenie
objawOw zmniejszato si¢ w miar¢ kontynuowania terapii.

Czesto$¢ rezygnacji z udziatu w dlugotrwatych badaniach kontrolowanych (trwajacych co najmniej

16 tygodni) z powodu wystapienia dziatan niepozadanych wynosita: 8% wsrdd pacjentow leczonych
eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu, 3% ws$rdd pacjentéw otrzymujacych placebo

i 1% wsrod pacjentow przyjmujacych insuling. Dziatania niepozadane, ktore byty najczestsza
przyczyna rezygnacji w przypadku pacjentéw leczonych eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu
to: nudnosci (4% pacjentéw) i wymioty (1%). W przypadku stosowania placebo lub insuliny,

<1% pacjentow zrezygnowato z udzialu w badaniu z powodu nudno$ci i wymiotow.

U pacjentéw leczonych eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu uczestniczacych w fazie
rozszerzenia badan otwartych po 82 tygodniach wystgpowaly zdarzenia niepozadane zblizone do
obserwowanych w badaniach kontrolowanych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W dlugotrwatych (co najmniej 16 tygodni) badaniach kontrolowanych u okoto 5,1% pacjentéw
otrzymujacych eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu zgtaszano reakcje w miejscu podania.
Reakcje te byly zwykle tagodne i nie byly powodem przerwania stosowania eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu.

Immunogennos¢

Zgodnie z potencjalnie immunogennymi wlasciwos$ciami produktow farmaceutycznych zawierajgcych
biatka i peptydy po leczeniu eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu u pacjentow moga
wytworzy¢ si¢ przeciwciala skierowane przeciwko eksenatydowi. U wigkszosci pacjentow, u ktorych
doszto do wytworzenia si¢ przeciwciat, ich miano zmniejsza si¢ z czasem i pozostaje na niskim
poziomie przez 82 tygodnie.

Ogotem odsetek pacjentow z dodatnim mianem przeciwcial byt staly w badaniach klinicznych.
Pacjenci, u ktorych doszto do wytworzenia przeciwciat skierowanych przeciwko eksenatydowi, moga
mie¢ wigkszg sktonnos$¢ do wystapienia reakcji w miejscu podania (na przyklad: zaczerwienienie
skory i1 $wiad), ale jednocze$nie czesto$¢ wystepowania i rodzaj dziatan niepozadanych byly podobne
jak u pacjentow, u ktorych takie przeciwciata nie zostalty wytworzone. W trzech badaniach
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kontrolowanych placebo (n=963) u 38% pacjentdéw miano przeciwciat przeciw eksenatydowi byto
niskie po 30 tygodniach. W tej grupie stopien kontroli glikemii (HbA ) byt na ogédt porownywalny do
obserwowanego wsrdd pacjentow, u ktorych miano przeciwciat byto nieoznaczalne. Dodatkowo

U 6% pacjentow po 30 tygodniach miano przeciwciat bylo wyzsze. U okoto potowy sposrod tych

6% pacjentow (3% wszystkich pacjentow przyjmujacych eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu
W badaniach kontrolowanych) nie obserwowano wyraznego wptywu eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu na glikemi¢. W trzech badaniach kontrolowanych z uzyciem insuliny jako komparatora
(n=790) obserwowano poréwnywalng skuteczno$¢ dziatania oraz czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych w grupie pacjentow leczonych eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu,
niezaleznie od miana przeciwciat.

Ocena probek z dodatnim mianem przeciwciat pobranych podczas jednego dtugotrwatego
niekontrolowanego badania nie ujawnila istotnej reaktywnos$ci krzyzowej z podobnymi peptydami
endogennymi (glukagon lub GLP-1).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedmiotowymi i podmiotowymi przedawkowania moga by¢: nudnos$ci i wymioty

0 ciezkim przebiegu oraz gwaltowne zmniejszenie stezenia glukozy we krwi. W przypadku
przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie podtrzymujgce (w miar¢ mozliwos$ci leki
podawac pozajelitowo) w zaleznosci od wystepujacych u pacjenta objawoéw podmiotowych

i przedmiotowych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Eksenatyd jest agonistg receptora glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1). Wykazuje on szereg
wlasciwosci antyhiperglikemicznych glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1). Sekwencja
aminokwasow w lancuchu eksenatydu czgsciowo pokrywa si¢ 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 stgzenie glukozy zmniejsza si¢ wydzielanie insuliny jest hamowane. Podczas
jednoczesnego stosowania eksenatydu z metforming nie obserwowano zwigkszenia czgstosci
wystepowania hipoglikemii w poréwnaniu z jednoczesnym stosowaniem placebo i metforminy. Moze
to wynikac¢ 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 watrobe.
Eksenatyd nie zaburza jednak prawidlowej odpowiedzi glukagonu i innych hormonéw na
hipoglikemicg.
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Eksenatyd hamuje oproznianie zotadka i w ten sposdb wplywa na zmniejszenie szybkosci, z jaka
glukoza pochodzaca z pokarmu przenika do krwiobiegu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu poprawia kontrole glikemii w wyniku natychmiastowego
i dlugotrwatego wplywu na obnizenie stezenia glukozy zaréwno po positku, jak i na czczo

u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu stosowanego z metforming, pochodng
sulfonylomocznika lub z tymi dwoma lekami jako leczeniem podstawowym.

W badaniach klinicznych wzigto udziat 3945 0s6b (2997 leczonych eksenatydem), w tym 56%
stanowili mezczyzni a 44% kobiety, 319 0sob (230 leczonych eksenatydem) byto w wieku >70 lat
a 34 osoby (27 leczonych eksenatydem) w wieku >75 lat.

W trzech badaniach kontrolowanych placebo, stosowanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
powodowato zmniejszenie warto$ci HbA ;. oraz masy ciala u pacjentow, ktorzy przez 30 tygodni
otrzymywali eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu w skojarzeniu z metforming lub pochodna
sulfonylomocznika lub jednoczes$nie z obydwoma lekami. Zmniejszenie wartosci HbA ;. obserwowano
na ogot po 12 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Patrz Tabela 2. Zmniejszenie wartosci HbA . oraz
masy ciala utrzymywato si¢ przez co najmniej 82 tygodnie w podgrupie pacjentéw otrzymujacych

10 pg dwa razy na dobe, ktorzy ukonczyli badania kontrolowane placebo oraz niekontrolowane fazy
rozszerzenia badan (n=137).

Tabela 2: Zestawienie wynikow badan kontrolowanych placebo trwajacych 30 tygodni (pacjenci
wedlug zamierzonego leczenia)

Placebo Eksenatyd Eksenatyd

0 natychmiastowym | o natychmiastowym
uwalnianiu 5ug uwalnianiu 10ug
2 razy na dobe 2 razy na dobe

N 483 480 483

Wyjsciowe wartosci 8,48 8,42 8,45

HbA (%)

Zmiana HbA 1. (%) 0,08 -0,59 -0,89

wzgledem wartos$ci

wyjs$ciowych

Odsetek pacjentow, 79 25,3 33,6

u ktérych uzyskano
wartosci HbA 1. <7%

Odsetek pacjentow, 10,0 29,6 38,5
u ktérych uzyskano
wartosci HbA 1. <7%
(pacjenci, ktorzy
ukonczyli badanie)

Wyjéciowa masa ciata 99,26 97,10 98,11
(kg)

Zmiana masy ciala -0,65 -1,41 -1,91
wzgledem warto$ci

wyjsciowych (kg)

W badaniu klinicznym z uzyciem insuliny jako aktywnej kontroli (komparatora, ang. comparator),
leczenie eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu (5 pug 2 razy na dobe przez 4 tygodnie, a
nastgpnie 10 pg 2 razy na dobe¢) w skojarzeniu z metforming i pochodnymi sulfonylomocznika
powodowato istotng (statystycznie i klinicznie) poprawe kontroli glikemii oceniang na podstawie

12



zmniejszenia warto$ci HbA 1. Takie dziatanie lecznicze bylo poréwnywalne do dziatania insuliny
glargine obserwowanego w badaniu trwajacym 26 tygodni (Srednia dawka insuliny wynosita

24,9 j.m./dobe, zakres 4-95 j.m./dobe, na koniec badania) oraz do dziatania dwufazowej insuliny
aspart obserwowanego w trwajacym 52 tygodnie badaniu (§rednia dawka insuliny wynosita

24,4 j.m./dobe, zakres 3-78 j.m./dobe, na koniec badania). Stosowanie eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu powodowato zmniejszenie warto$ci HbA 1. z 8,21 (N=228) i 8,6% (N=222) 0 1,13 i 1,01%,
natomiast stosowanie insuliny glargine powodowalo zmniejszenie tych wartosci z 8,24 (N=227)

0 1,10% , a stosowanie dwufazowej insuliny aspart - z 8,67 (N=224) o 0,86%. W badaniu trwajacym
26 tygodni w grupie leczonej eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu uzyskano zmniejszenie
masy ciata o 2,3 kg (2,6 %), a w badaniu trwajacym 52 tygodnie - 0 2,5 kg (2,7 %), natomiast w
grupie leczonej insuling stwierdzono przyrost masy ciala. R6znica w zakresie metody leczenia
(eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu minus komparator) wynosita —4,1 kg w badaniu trwajacym
26 tygodni i —5,4 kg w badaniu trwajacym 52 tygodnie. W badaniach przeprowadzonych z uzyciem
insuliny jako komparatora wyniki 7-punktowych profili glikemii wykonywanych przez pacjentow
(przed positkami i po positkach oraz o godzinie 3.00 nad ranem) wykazaty znaczace zmniejszenie
wartosci stezenia glukozy po positkach u pacjentow przyjmujacych eksenatyd o natychmiastowym
uwalnianiu w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi insuling. Stgzenie glukozy we krwi przed
positkiem byto na ogdt mniejsze u pacjentow stosujacych eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu
niz u pacjentéw przyjmujacych insuling. Srednie dobowe wartosci stezen glukozywe krwi byty
zblizone w grupie leczonej eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu i insuling. W tych badaniach
czestos¢ wystegpowania hipoglikemii byta zblizona w przypadku stosowania eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu i insuliny.

Badania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiustosowanego z metforming, tiazolidynodionem
lub z tymi dwoma lekami jako leczniem podstawowym.

W dwdch badaniach kontrolowanych placebo trwajacych odpowiednio 16 i 26 tygodni do aktualnego
schematu leczenia tiazolidynodionem w skojarzeniu z metforming lub bez metforminy dotaczono
odpowiednio u 121 i 111 pacjentow eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu lub odpowiednio

u 112 i 54 pacjentow placebo. W grupie pacjentdow stosujgcych eksenatyd o natychmiastowym
uwalnianiu 12% byto leczonych tiazolidynodionem w skojarzeniu z eksenatydem o natychmiastowym
uwalnianiu i 82% pacjentow bylto leczonych tiazolidynodionem, metforming i eksenatydem

0 natychmiastowym uwalnianiu. Stosowanie eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu (5 pg 2 razy
na dobg przez 4 tygodnie, a nast¢pnie 10 g 2 razy na dobg) spowodowato statystycznie istotne
zmniejszenie poziomu HbA ;. wzglgdem wartosci wyjsciowych, w poréwnaniu z placebo

(-0,7% w poroéwnaniu z +0,1%) oraz istotne zmniejszenie masy ciata (-1,5 w poréwnaniu z 0 kg)

w badaniu trwajacym 16 tygodni. Badanie trwajgce 26 tygodni wykazato podobne wyniki ze
statystycznie istotnym zmniejszeniem poziomu HbA ;. wzglgdem wartosci wyjsciowych w
poréwnaniu z placebo (-0,8% w poréwnaniu z -0,1%). Nie obserwowano istotnej roznicy w masie
ciata wzgledem wartosci wyjsciowych do punktu koncowego, pomigdzy leczonymi grupami (-1,4 w
poréwnaniu -0,8 Kkg).

W przypadku jednoczesnego stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu

z tiazolidynodionem, czesto$¢ wystepowania hipoglikemii byta podobna do obserwowanej w grupie
otrzymujacej placebo z tiazolidynodionem. Do$wiadczenie ze stosowaniem u 0s6b w wieku powyzej
65 lat i pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek jest ograniczone. Czesto$¢ wystepowania i rodzaj
obserwowanych dziatan niepozadanych byta podobna do wystepujacych w 30 tygodniowych
kontrolowanych badaniach klinicznych z sulfonylomocznikiem, metforming lub dwoma substancjami.

Badania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu stosowanego w skojarzeniu z insuling bazowg

W badaniu trwajacym 30 tygodni, do aktualnego schematu leczenia insuling glargine (w skojarzeniu

z metforming lub bez metforminy, z pioglitazonem lub z tymi dwoma lekami) dotaczono eksenatyd

0 natychmiastowym uwalnianiu (5 pg 2 razy na dobe przez 4 tygodnie, a nastepnie 10 pg 2 razy na
dobe) lub placebo. W czasie trwania badania w obu grupach stopniowo modyfikowano dawke insuliny
glargine uzywajac algorytmu zgodnego z obecng praktyka kliniczng w celu uzyskania warto$ci
stezenia glukozy w osoczu na czczo okoto 5,6 mmol/l. Sredni wiek pacjentéw wynosit 59 lat, a $redni
czas trwania cukrzycy u tych pacjentow wynosit 12,3 lat.
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Na koniec badania wykazano istotne statystycznie zmniejszenie HbA . i masy ciata u pacjentow
stosujacych eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu (n=137) w poréwnaniu z grupg placebo
(n=122). Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu spowodowat zmniejszenie HbA;; 0 1,7 % od
warto$ci wyjsciowej 8,3 %, a placebo 0 1,0 % od wartosci wyjsciowej 8,5 %. Odsetek pacjentow

u ktorych uzyskano HbA . <7% i HbA . <6,5% wynosit odpowiednio 56 % i 42 % w grupie
stosujacej eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu i 29 % oraz 13 % w grupie placebo.
Zmniejszenie masy ciata o 1,8 kg od wartosci wyjsciowej 95 kg obserwowano w przypadku
stosowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu, a zwiekszenie masy ciata o 1,0 kg od warto$ci
wyjsciowe]j 94 kg obserwowano u pacjentéw otrzymujacych placebo.

W grupie stosujacej eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu dawka insuliny ulegta zwigkszeniu

0 13 jednostek/dobe, a 0 20 jednostek/dobe w grupie otrzymujacej placebo. Eksenatyd

0 natychmiastowym uwalnianiu powodowat zmniejszenie st¢zenia glukozy w 0soczu na czczo

0 1,3 mmol/l a placebo o 0,9 mmol/l. W grupie stosujacej eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu
W poréwnaniu z grupg placebo, obserwowano istotnie nizsze roznice stezenia glukozy we krwi po
porannym positku (- 2,0 vs. — 0,2 mmol/l) i po wieczornym positku (- 1,6 vs. + 0,1 mmol/l). Nie
obserwowano roznic w obu grupach w potudnie.

W badaniu trwajacym 24 tygodnie, w ktorym dodano protaminowsg zawiesing insuliny lispro lub
insuling glargine do aktualnie stosowanego leczenia eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu

Z metforming lub metforming i pochodng sulfonylomocznika, lub metforming i pioglitazonem,
obserwowano zmniejszenie HbA . odpowiednio 0 1,2 % (n=170) i 0 1,4 % (n=167) w stosunku do
warto$ci wyjsciowej 8,2 %. Obserwowano zwigkszenie masy ciata o 0,2 kg u pacjentdw stosujacych
protaminowa zawiesing insulin lispro i o 0,6 kg u pacjentdéw stosujacych insuling glargine w stosunku
do warto$ci wyjsciowych 102 kg i 103 kg.

W trwajacym 30 tygodni otwartym badaniu rdwnowaznosci z zastosowaniem komparatora czynnego,
oceniano bezpieczenstwo i skutecznos$é¢ eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu (n=315)
wzgledem dobranej indywidualnie dawki insuliny lispro podawanej trzy razy na dobg (n=312)

Z zastosowaniem terapii bazowej insuling glargine oraz metforming u pacjentow z cukrzyca typu 2.

Po fazie optymalizacji insulinoterapii bazowej (ang. basal insulin optimization, BIO) pacjenci

z HbA . >7,0% zostali zrandomizowani do stosowania dodatkowo eksenatydu o natychmiastowym
uwalnianiu lub insuliny lispro z dotychczasowa terapia insuling glargine i metforming. W obu grupach
terapeutycznych pacjenci nadal dostosowywali swoje dawki insuliny glargine z uzyciem algorytmu
odzwierciedlajacego aktualng praktyke kliniczna.

Wszyscy pacjenci przypisani do przyjmowania eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
otrzymywali poczatkowo 5 ug dwa razy na dobe przez cztery tygodnie. Po uptywie czterech tygodni
dawka zostata u nich zwigkszona do 10 pg dwa razy na dobe. Pacjenci z grupy przyjmujacych
eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu z HbA . <8,0% na koniec fazy BIO zmniejszyli
przyjmowang dawke insuliny glargine o co najmniej 10%.

Eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu obnizat HbA . 0 1,1% od wartosci wyjsciowej 8,3%,

a insulina lispro obnizata HbA ;. o 1,1% od wartosci wyjsciowej 8,2% i wykazano tym samym
roéwnowazno$¢ eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu wzgledem dostosowywanych dawek
insuliny lispro. Odsetek pacjentow osiagajacych HbA ;. < 7% wynosit 47,9% wsrod przyjmujacych
eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu oraz 42,8% w grupie przyjmujacych insuling lispro.

U pacjentow stosujacych eksenatyd o natychmiastowym uwalnianiu obserwowano utrate masy ciata
wynoszaca 2,6 kg od wartosci wyjsciowej 89,9 kg, podczas gdy wsrod pacjentdw przyjmujacych
insuling lispro zaobserwowano zwigkszenie masy ciala o 1,9 kg od wartos$ci wyjsciowej wynoszacej
89,3 kg.

Stezenie lipidow we krwi na czczo

Wykazano, iz leczenie eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu nie wptywa na parametry
lipidowe. W przypadku spadku masy ciata obserwowano tendencj¢ do zmniejszenia st¢zenia
tréjgliceryddw.
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Czynnos¢ komorek beta trzustki

Wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem eksenatydu o natychmiastowym uwalnianiu
wskazuja na poprawe czynnosci komoérek beta trzustki w oparciu o wykorzystanie takich srodkow jak
ocena czynnosci komoérek beta w modelu homeostazy (ang. homeostasis model assessment for
beta-cell function, HOMA-B) i stosunek proinsuliny do insuliny.

Badanie farmakodynamiczne u pacjentéw z cukrzycg typu 2 (n=13) wykazato przywrocenie pierwszej
fazy wydzielania insuliny oraz poprawe drugiej fazy wydzielania insuliny w odpowiedzi na dozylne
(bolus) podanie glukozy.

Masa ciala

W dlugotrwatych badaniach kontrolowanych trwajacych do 52 tygodni u pacjentéw leczonych
eksenatydem o natychmiastowym uwalnianiu obserwowano zmniejszenie masy ciata niezaleznie czy
wystepowatly u nich nudnosci czy nie. Jednakze, zmniejszenie masy ciata byto wigksze w grupie
pacjentow, u ktorych wystepowaly nudnoséci (Srednie zmniejszenie o 2,4 kg w poréwnaniu z 1,7 kg).

Wykazano, ze stosowanie eksenatydu powodowalo ograniczenie przyjmowania pokarmow
W nastepstwie zmniejszenia apetytu i nasilenia uczucia sytosci.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekoéw odroczyta obowigzek przedstawienia wynikoéw badan eksenatydu

0 natychmiastowym uwalnianiu w jednej lub wigcej podgrup populacji pediatrycznej w cukrzycy typu
2 (patrz punkt 4.2 informacje na temat stosowania u dzieci i mtodziezy).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mediana maksymalnego stezenia eksenatydu w osoczu krwi jest osiggana po 2 godzinach po
podskornym podaniu pacjentom z cukrzyca typu 2. Po podskornym podaniu eksenatydu

w dawcel0 pg $rednie maksymalne stezenie (Cpax) Wynosito 211 pg/ml a $rednie pole pod krzywa
(AUC.inf) wynosito 1036 pgeh/ml. Ekspozycja na eksenatyd zwickszata sie proporcjonalnie

w zakresie dawek leczniczych od 5 ug do 10 ug. Podobng ekspozycje uzyskuje sie po podaniu
podskoérnym eksenatydu w brzuch, udo lub ramig.

Dystrybucja
Srednia pozorna obj¢tos¢ dystrybucji eksenatydu po podskérnym podaniu jednorazowej dawki wynosi
28 1.

Biotransformacja i wydalanie

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze eksenatyd wydalany jest glownie w wyniku filtracji
kl¢bkowej, a nastepnie rozktadu proteolitycznego. W badaniach klinicznych sredni pozorny klirens
eksenatydu wynosit 9 I/h a $redni ostateczny okres pottrwania — 2,4 h. Takie witasciwosci
farmakokinetyczne eksenatydu nie sg zalezne od dawki.

Populacje szczegolne

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnym (klirens kreatyniny 50 do 80 ml/min) lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 do 50 ml/min), klirens eksenatydu byt nieznacznie mniejszy
niz u os6b z prawidtowa czynnoscig nerek (zmniejszenie o 13 % u 0sob z fagodnym zaburzeniem
czynnosci nerek i 0 36 % u 0s6b z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek). Klirens byt istotnie
mniejszy o 84% u pacjentéw z krancowa niewydolnoscia nerek poddawanych dializie (patrz punkt
4.2).
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Osoby z niewydolnoscig wagtroby

Nie badano farmakokinetyki u pacjentow z niewydolnos$cig watroby. Eksenatyd jest wydalany gtdéwnie
przez nerki, dlatego nie nalezy oczekiwac, zeby zaburzenia czynnosci watroby miaty wptyw na
stezenie eksenatydu we krwi.

Plec¢irasa
Plec¢ i rasa pacjentow nie wplywaja w istotny klinicznie sposob na farmakokinetyke eksenatydu.

Osoby W podesztym wieku

Dane uzyskane w dlugoterminowych kontrolowanych badaniach dotyczacych stosowania u 0sob

W podesztym wieku sa ograniczone i 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) spowodowato srednie
zwigkszenie pola pod krzywa AUC dla eksenatydu 0 36% u 15 pacjentow w podesztym wieku

od 75 do 85 lat, w poréwnaniu z 15 pacjentami w wieku od 45 do 65 lat, co prawdopodobnie zwigzane
jest ze zmniejszong czynno$cig nerek w starszej grupie wiekowej (patrz punkt 4.2).

Drzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym z pojedyncza dawka produktu oceniajacym farmakokinetyke produktu

u 13 pacjentdéw, w wieku od 12 do 16 lat, z cukrzyca typu 2 podawanie eksenatydu (5 pug)
powodowato nieznacznie zmniejszenie sredniego pola pod krzywa AUC (16% mniejsze) 1 wartoSci
Cmax (25% mniejsze) w porownaniu do wartosci obserwowanych u dorostych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie standardowych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym czy genotoksycznosci, nie
wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

U samic szczurow, ktorym podawano eksenatyd przez 2 lata, obserwowano zwigkszenie cze¢stosci
wystepowania tagodnych gruczolakow tarczycy z komorek C w przypadku stosowania najwigkszej
dawki 250 pg/kg mc./dobe (dawka, ktora powoduje ekspozycje na eksenatyd w osoczu krwi ponad
130 razy wigksza niz kliniczna ekspozycja u ludzi). Taka czgsto$¢ wystgpowania nie byta
statystycznie istotna po skorygowaniu pod wzglgdem przezycia. Nie stwierdzono odpowiedzi

W postaci dziatan onkogennych u samcow szczuréw i u myszy obu plci.

Wyniki badan na zwierzetach nie wskazuja na bezposrednie szkodliwe dziatanie leku na ptodno$¢ czy
przebieg cigzy. Podawanie duzych dawek eksenatydu podczas drugiego trymestru cigzy wplywato na
tworzenie uktadu szkieletowego oraz powodowato hamowanie wzrostu ptodu u myszy oraz
hamowanie wzrostu ptodu u krélikow. U myszy, ktore otrzymywatly duze dawki eksenatydu podczas
trzeciego trymestru cigzy i w okresie laktacji stwierdzono ograniczenie wzrostu noworodkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
metakrezol

mannitol

kwas octowy lodowaty

sodu octan tréjwodny
woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci
3lata

Wstrzykiwacz po pierwszym uzyciu:
30 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Uzywany wstrzykiwacz
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy przechowywaé wstrzykiwacza z zamocowang igla.
Aby chroni¢ wstrzykiwacz przed dziataniem $wiatla zawsze po uzyciu nalezy naktada¢ nasadke.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad ze szkta typu I z gumowym tlokiem (z bromobutylu), gumowym korkiem i aluminiowsg
ostonka. Kazdy wktad umieszczony jest w jednorazowym wstrzykiwaczu.

5 ug: Jeden wstrzykiwacz zawiera 60 dawek (okoto 1,2 ml roztworu).
10 pg: Jeden wstrzykiwacz zawiera 60 dawek (okoto 2,4 ml roztworu).

Opakowanie zawiera 1 lub 3 wstrzykiwacze. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet.
Igty Becton, Dickinson and Company sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem Byetta.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace usuwania igiet po kazdym wstrzyknieciu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia
Produkt leczniczy Byetta jest przeznaczony do stosowania przez jedng osobe.

Nalezy uwaznie przestrzega¢ instrukcji uzytkowania wstrzykiwacza zawartej w ulotce.
Nie nalezy przechowywaé wstrzykiwacza z zamocowang iglg.

Nie nalezy uzywac produktu Byetta jezeli widoczne sa czastki state lub gdy roztwor jest metny i (lub)
zmienit zabarwienie.

Nie uzywac produktu leczniczego Byetta, ktory ulegt zamrozeniu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Szwecja

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

EU/1/06/362/001-4

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 20 listopada 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stornie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Wielka Brytania

Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 Distribution Centre, Shannon Industrial Estate, Shannon, Co. Clare
Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazw¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Byetta 5 mikrogramow, roztwdr do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
eksenatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Jedna dawka zawiera 5 mikrogramdw eksenatydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol, kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwan.
Zawiera réwniez metakrezol. Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz (60 dawek)
3 wstrzykiwacze (3 x 60 dawek)

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Dwa razy na dobe¢

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki 1 instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza przed zastosowaniem
leku.

Podanie podskorne

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 30 dni po pierwszym uzyciu.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamrazac.

Uzywany wstrzykiwacz: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez 30 dni.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang iglg.

Aby chroni¢ wstrzykiwacz przed dziataniem $wiatla zawsze po uzyciu nalezy naktadaé¢ nasadke.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Szwecja

12. NUMER (NUMERY) ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

byetta 5

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NAWSTRZYKIWACZU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Byetta 5 pug do wstrzykiwan
eksenatyd
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

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

60 dawek (1,2 ml)

6. INNE

AstraZeneca AB
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Byetta 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
eksenatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Jedna dawka zawiera 10 mikrogramdw eksenatydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol, kwas octowy lodowaty, sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan.
Zawiera rowniez metakrezol. Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz (60 dawek)
3 wstrzykiwacze (3 x 60 dawek)

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Dwa razy na dobe¢

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki 1 instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza przed zastosowaniem
leku.

Podanie podskorne

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP)
Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 30 dni po pierwszym uzyciu.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamrazac.

Uzywany wstrzykiwacz: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez 30 dni.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang iglg.

Aby chroni¢ wstrzykiwacz przed dziataniem $wiatla zawsze po uzyciu nalezy naktada¢ nasadke.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Szwecja

12. NUMER (NUMERY) ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

byetta 10

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
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NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NAWSTRZYKIWACZU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Byetta 10 pg do wstrzykiwan
eksenatyd
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

60 dawek (2,4 ml)

6. INNE

AstraZeneca AB
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Byetta 5 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
Byetta 10 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
eksenatyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki
diabetologicznej.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce
diabetologicznej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Byetta i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Byetta
3. Jak stosowac lek Byetta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Byetta

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Byetta i w jakim celu si¢ go stosuje

Byetta zawiera substancje czynng eksenatyd. Jest to lek do wstrzykiwan stosowany w celu
poprawienia kontroli stezenia cukru we krwi u dorostych oséb z cukrzyca typu 2 (insulinoniezalezng).

Byetta jest stosowna jednocze$nie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, takimi jak metformina,
pochodne sulfonylomocznika, tiazolidynodiony i insulina bazowa lub dtugodziatajaca. Lekarz
przepisat lek Byetta jako dodatkowy lek pomagajacy kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Nalezy
przestrzegac diety i planu ¢wiczen fizycznych.

Jesli organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowac stezenie glukozy we
krwi, lub organizm nie moze wykorzysta¢ insuliny w prawidtowy sposéb, cztowiek choruje na
cukrzyce. Substancja czynna zawarta w leku Byetta pomaga organizmowi zwickszy¢ wytwarzanie
insuliny, kiedy st¢zenie cukru we krwi jest wysokie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Byetta

Kiedy nie stosowa¢ leku Byetta
—  jesli pacjent ma uczulenie na eksenatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Byetta nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka
diabetologiczng.

- Jednoczesne stosowanie leku Byetta z pochodnymi sulfonylomocznika, poniewaz moze to
spowodowaé zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hipoglikemi¢). W przypadku
watpliwosci czy inne przyjmowane leki zawierajg pochodne sulfonylomocznika nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg diabetologiczng.
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- W przypadku cukrzycy typu 1 lub cukrzycowej kwasicy ketonowej (niebezpieczny stan, ktory
moze wystapi¢ w czasie cukrzycy) nie nalezy stosowac tego leku.

- Jak wykona¢ wstrzykniecie. Lek nalezy wstrzykiwa¢ podskornie, nie podawac dozylnie czy
domiesniowo.

- W przypadku ciezkich zaburzen powolnego oprédzniania zotadka lub ciezkich zaburzen
trawienia pokarmow, nie jest zalecane stosowanie tego leku. Substancja czynna zawarta w tym
leku hamuje oproznianie zotadka, co powoduje, ze pokarm wolniej przechodzi przez zotadek.

- Jesli kiedykolwiek wystapito u pacjenta zapalenie trzustki (pancreatitis) — patrz punkt 4.

- Jesli u pacjenta wystepuje zbyt szybka utrata masy ciata (wigcej niz 1,5 kg tygodniowo) nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze to spowodowaé Wystapienie kamieni zotciowych.

- Jesli u pacjent zdiagnozowano ciezka chorobg nerek lub pacjent jest poddawany dializie, nie
zaleca si¢ stosowania tego leku. Doswiadczenie ze stosowaniem tego leku u pacjentow
z chorobami nerek jest niewielkie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat gdyz brak jest
doswiadczenia ze stosowaniem tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Byetta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac w szczegdlnosci gdy dotyczy

to:

- lekdw stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2, ktérych mechanizm dziatania jest taki sam jak
leku Byetta (np. liraglutyd, eksenatyd o przedtuzonym uwalnianiu), poniewaz stosowanie tych
lekéw razem z lekiem Byetta jest niezalecane.

- lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (tzw. antykoagulantéw), np. warfaryny, poniewaz
pacjent bedzie wymaga¢ dodatkowego monitorowania zmian wartosci wskaznika INR
(wskaznik krzepliwo$¢i krwi) w czasie rozpoczynania leczenia tym lekiem.

Nalezy skonsultowac z lekarzem czy konieczna jest zmiana pory przyjmowania tabletek, poniewaz lek
ten hamuje oproznianie zoladka i moze wptywac na wchtanianie lekow, ktore powinny szybko przejs$¢
przez zotadek np.:

- Tabletki lub kapsutki o modyfikowanym uwalnianiu, np. leki zmniejszajace wydzielanie
kwasow zotagdkowych (inhibitory pompy protonowej)), ktore nie powinny pozostawac zbyt
dtugo w Zotadku, nalezy przyjmowac co najmniej na godzing przed wstrzyknigciem lub
4 godziny po wstrzyknigciu tego leku.

- Niektore antybiotyki nalezy przyjmowaé na godzine przed wstrzyknigeciem leku Byetta.

- W przypadku lekow, ktore nalezy zazywac z pokarmem, najlepiej przyjmowac je podczas
positkoéw, przed ktorymi nie wstrzykuje si¢ leku.

Stosowanie leku Byetta z jedzeniem
Lek ten nalezy stosowa¢ w ciggu 60 minut (1 godziny) przed positkiem. (Patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé
lek Byetta”). Nie nalezy stosowac¢ tego leku po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek ten moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest w ciazy,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie powinien by¢ przyjmowany w cigzy.

Nie wiadomo, czy eksenatyd przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku Byetta podczas
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku jednoczesnego stosowania tego leku i pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny moze
wystapi¢ hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi). Hipoglikemia moze spowodowa¢ ostabienie
zdolnosci koncentracji. Nalezy pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢
siebie 1 innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac Samochod lub obstugujac maszyne).
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Byetta zawiera metakrezol
Metakrezol moze wywolywac reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowac lek Byetta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki
diabetologicznej. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki
diabetologicznej.

Dostepne sa dwie moce leku Byetta: Byetta 5 mikrogram6w (ug) i Byetta 10 mikrograméw (ug).

Na poczatku leczenia lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Byetta w dawce 5 mikrogramow (pg) dwa
razy na dobe. Po 30 dniach stosowania leku Byetta w dawce 5 mikrograméw (ug) dwa razy na dobe
lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 10 mikrogramow (pg) dwa razy na dobe.

Lekarz moze nie zwigksza¢ dawki leku, jesli pacjentom powyzej 70 lat lub z chorobami nerek
potrzeba wigcej niz 30 dni na uzyskanie tolerancji leku Byetta w dawce 5 mikrograméw (pg).

Jedno wstrzyknigcie ze wstrzykiwacza zawiera pelng dawke. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku, chyba
ze tak zaleci lekarz.

Nalezy wstrzykiwac ten lek w ciggu 60 minut (1 godziny) przed positkiem porannym i wieczornym
lub przed dwoma gléwnymi positkami w ciggu dnia, z zachowaniem migdzy nimi przerwy wynoszacej
co najmniej 6 godzin. Nie nalezy stosowac tego leku po positku.

Nalezy wstrzykna¢ ten lek podskornie (wstrzyknigcie podskorne) w udo, brzuch (okolica zotadka)
lub w gbérng cze$¢ ramienia. W przypadku jednoczesnego stosowania leku Byetta i insuliny, nalezy
wykonywa¢ dwa oddzielne wstrzyknigcia.

Nie jest konieczne codzienne badanie st¢zenia cukru we krwi aby ustali¢ dawke leku Byetta. Jednak
w przypadku jednoczesnego stosowania pochodnych sulfonylomocznika lub insuliny, lekarz moze
zaleci¢ kontrolowanie stezenia cukru we krwi, aby dostosowa¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika
lub insuliny.

Nalezy zapoznaé si¢ z zalaczona Instrukcja uzytkowania, ktéra zawiera wskazowki dotyczace
stosowania wstrzykiwacza Byetta.

Przed pierwszym zastosowaniem leku lekarz lub pielegniarka poinformuja pacjenta jak nalezy
wstrzykiwac lek Byetta.

Igty Becton, Dickinson and Company sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem Byetta.
Opakowanie nie zawiera igiet.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy stosowac nowa iglte. Po kazdym wstrzyknieciu igle nalezy wyrzucic.
Lek ten przeznaczony jest dla Scisle okreslonego pacjenta, nie nalezy pozyczaé wstrzykiwaczy Byetta
innym osobom.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Byetta

W przypadku podania wiekszej niz zalecana iloSci leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Zastosowanie zbyt duzej dawki tego leku moze spowodowac
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nudnosci, wymioty, zawroty gtowy lub objawy niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemii) (patrz
punkt 4).

Pominie¢cie zastosowania leku Byetta

W przypadku pomini¢cia dawki tego leku nalezy zastosowaé nastepna dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dodatkowej dawki lub zwieksza¢ kolejnej dawki w celu uzupetnienia dawki
pominigte;j.

Przerwanie stosowania leku Byetta

W przypadku wrazenia, ze nalezy przerwac stosowanie tego leku, pacjent najpierw powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem. Przerwanie stosowania tego leku moze spowodowa¢ zmiang poziomu
cukru we Krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki diabetologiczne;j.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (moze wystgpi¢ z czestoscig do 1 na 1000 o0sdb) zgtaszano ciezkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

W przypadku wystapienia nast¢pujacych objawodw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
obrzek twarzy, jezyka lub gardia (obrzgk naczynioruchowy)

wysypka, swiad i gwattowny obrzek tkanek szyi, twarzy, ust lub gardta

trudnosci w polykaniu

pokrzywka i trudnosci z oddychaniem

U pacjentow stosujacych ten lek zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (czesto$¢ nieznana).
Zapalenie trzustki moze by¢ cigzkim, potencjalnie zagrazajacym zyciu stanem chorobowym.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono zapalenie trzustki,
kamienie z6tciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo duze stgzenie trdjglicerydow we krwi.
Przypadki te mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia lub nawrotu zapalenia trzustki, niezaleznie
od stosowania tego leku.

. ZAPRZESTAC przyjmowania tego leku oraz niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli
wystapi silny i utrzymujacy sie bol brzucha z wymiotami lub bez wymiotéw, poniewaz objawy
te moga wskazywacé na zapalenie trzustki (pancreatitis).

Bardzo czesto zgtaszane dziatania niepozadane (czgéciej niz u 1 na 10 0s6b):

. nudnoéci (nudno$ci wystepuja najczesciej w poczatkowym okresie stosowania tego leku,
ale u wigkszosci pacjentéw ich nasilenie zmniejsza si¢ z uptywem czasu),

. wymioty

. biegunka

. hipoglikemia

W przypadku stosowania tego leku jednocze$nie z lekami zawierajacymi pochodne
sulfonylomocznika lub z insuling bardzo czg¢sto moze wystapi¢ obnizenie st¢zenia cukru we krwi
(hipoglikemia zazwyczaj tagodna lub umiarkowana). Podczas stosowania tego leku moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny. Objawy przedmiotowe

i podmiotowe hipoglikemii to: bol glowy, sennos¢, ostabienie, zawroty gtowy, dezorientacja,
drazliwos$¢, uczucie glodu, szybkie bicie serca, pocenie si¢ i roztrzesienie. Lekarz udzieli informacji
dotyczacych postgpowania w przypadku obnizenia poziomu cukru we krwi.
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Czesto zglaszane dziatania niepozadane (moze wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 osdb):
zawroty glowy

bol glowy

roztrzesienie

zaparcia

bole w okolicy zotadka
wzdecia

niestrawnos¢

$wiad (z wysypka lub bez nigj)
wzdgcia (z oddawaniem gazéw)
nadmierne pocenie si¢

utrata energii i sity

zgaga

zmniejszenie apetytu

Lek ten moze spowodowac zmniejszenie apetytu, ilosci spozywanych pokarmow i masy ciata.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zbyt szybkiej utracie masy ciata (wigcej niz 1,5 kg na tydzien),
gdyz moze to spowodowac problemy takie jak kamienie zotciowe.

Niezbyt czesto zglaszane dziatania niepozadane (moze wystapi¢ z czgstoscig do 1 na 100 pacjentow):
ostabienie czynnosci nerek

odwodnienie, na ogo6t zwigzane z nudno$ciami, wymiotami i (lub) biegunka

zaburzenia smaku

odbijanie si¢

reakcje w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie)

sennos¢

wypadanie wlosow

zmniejszenie masy ciala

Rzadko zglaszane dziatania niepozadane (moze wystapic¢ z czestoscig do 1 na 1000 0s6b):
o niedroznos$¢ jelita (blokada w jelicie)

Ponadto, zgtaszano inne dzialania niepozadane
o zmiany wskaznika INR (miara rozrzedzenia krwi) podczas jednoczesnego stosowania
Z warfaryna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce diabetologicznej.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Byetta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Uzywany wstrzykiwacz Byetta nalezy przechowywac

W temperaturze ponizej 25°C przez 30 dni. Po okresie 30 dni uzywany wstrzykiwacz nalezy wyrzucic,
nawet jesli wewnatrz pozostata pewna ilos$¢ leku.
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Aby chroni¢ wstrzykiwacz przed dziataniem $wiatta zawsze po uzyciu nalezy naktada¢ nasadke. Nie
zamraza¢. Wstrzykiwacz Byetta, ktory ulegt zamrozeniu nalezy wyrzucié.

Nie nalezy uzywac tego leku jezeli widoczne sg czastki state lub gdy roztwor jest metny lub zmienit
zabarwienie.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla. Przechowywanie wstrzykiwacza
Z zamocowang igla moze spowodowaé wyciekanie leku ze wstrzykiwacza lub tworzenie pgcherzykow
powietrza wewnatrz wkladu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Byetta

- Substancja czynng leku jest eksenatyd.

- Dostepne sa 2 rodzaje wstrzykiwaczy: zawierajace dawki leku 5 mikrogramdw (pug) lub
10 mikrograméw (ug).

- Jedna dawka roztworu do wstrzykiwan Byetta 5 mikrogramow (g) zawiera 5 mikrogramow
(1g) eksenatydu w 20 mikrolitrach.

- Jedna dawka roztworu do wstrzykiwan Byetta 10 mikrogramow (pg) zawiera 10 mikrogramow
(1g) eksenatydu w 40 mikrolitrach.

- Jeden mililitr (ml) roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,25 miligraméw (mg) eksenatydu.

- Ponadto lek zawiera metakrezol (44 mikrogramy w dawce roztworu do wstrzykiwan
Byetta 5 mikrogramow (pg) i 88 mikrograméw w dawce roztworu do wstrzykiwan
Byetta 10 mikrograméw (ug), mannitol, kwas octowy lodowaty, octan sodu tréjwodny i wode
do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada Byetta i co zawiera opakowanie

Byetta jest to przejrzysty i bezbarwny ptyn (roztwoér do wstrzykiwan) w szklanym wktadzie
umieszczonym we wstrzykiwaczu. Po oproznieniu wstrzykiwacza nie mozna go uzy¢ ponownie.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 60 dawek, co pozwala na stosowanie leku dwa razy na dobg przez
30 dni.

Produkt Byetta dost¢pny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 jednorazowe wstrzykiwacze.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sédertalje
Szwecja

Wytworca

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Wielka Brytania

Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories

Unit 12 Distribution Centre, Shannon Industrial Estate, Shannon, Co. Clare
Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 237048 11

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

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg

AstraZeneca S.A./N.V.
Teél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag

AstraZeneca Kft.

Tel.: +36 1 883 6500

Malta

Associated Drug Co. Ltd
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Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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

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

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



Kbapog Sverige

Aléxtop Pappaxevtik Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA WSTRZYKIWACZA

Byetta 5 mikrogramow, roztwoér do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
(eksenatyd)

N E}b'll

Punkt 1 CO NALEZY WIEDZIEC O WSTRZYKIWACZU BYETTA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w tym punkcie. Nastepnie nalezy
zapoznad si¢ z informacjami w punkcie 2 — Poczatkowe czynnosci.

PRZED uzyciem wstrzykiwacza Byetta nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzytkowania. Nalezy
rowniez zapozna¢ si¢ z Ulotkg dla pacjenta dotaczong do opakowania leku Byetta.

Aby osiaggnaé najwigksze korzysci ze stosowania leku Byetta nalezy poprawnie uzywac
wstrzykiwacza. Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé podanie nieprawidlowej dawki,
uszkodzenie wstrzykiwacza lub zakazenie.

Opisane instrukcje nie zastepuja konsultacji u lekarza prowadzacego dotyczacych stanu
zdrowia lub metody leczenia. W przypadku probleméw dotyczacych uzywania wstrzykiwacza

Byetta nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym.

WAZNE INFORMACJE O WSTRZYKIWACZU BYETTA

o Lek Byetta nalezy wstrzykiwa¢ dwa razy na dobg. Wstrzykiwacz zawiera lek w ilosci
wystarczajacej na 30 dni leczenia. Nie ma potrzeby odmierzania dawki, wstrzykiwacz odmierza
kazda dawke.

. NIE WOLNO PRZENOSIC LEKU BYETTA ZE WSTRZYKIWACZA DO
STRZYKAWKI.

. Jesli jakakolwiek czgs¢ wstrzykiwacza wydaje si¢ uszkodzona lub naruszona, nie nalezy
uzywac wstrzykiwacza.

o Nie nalezy pozycza¢ wstrzykiwacza ani igiel innym osobom, poniewaz moze to
spowodowac przeniesienie czynnikéw zakaznych.

o Nie zaleca si¢ uzywania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace. Konieczna
jest pomoc osoby trzeciej przeszkolonej we wlasciwym stosowaniu wstrzykiwacza.

o Personel medyczny lub opiekunowie powinni przestrzega¢ lokalnych zalecen lub
obowigzujacych procedur dotyczacych uzywania igiet.

. Nalezy przestrzegaé instrukcji dotyczacych zasad higieny przy wstrzykiwaniu leku,
przekazanych przez personel medyczny.

o Czynnosci opisane w punkcie 2 nalezy wykonaé tylko przed pierwszym uzyciem nowego
wstrzykiwacza.

o Czynnosci opisane w punkcie 3 instrukcji nalezy wykona¢ przed kazdym wstrzyknigciem.

IGLY DO WSTRZYKIWAN

Wstrzykiwacz Byetta jest przystosowany do uzywania z igtami do wstrzykiwaczy firmy Becton,
Dickinson and Company.
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Czy nalezy stosowaé now3 igle do kazdego wstrzykniecia?

. Tak. Nie nalezy ponownie uzywac tych samych igiet.

o Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natychmiast usuna¢ igte. Zapobiegnie to wycickaniu leku
Byetta, tworzeniu si¢ pecherzykdw powietrza, zatkaniu igly i zmniejszy ryzyko zakazenia.

o Nigdy nie nalezy wciskac¢ przycisku do wstrzykiwan jesli igta nie jest zamocowana.

Jak nalezy wyrzucaé igly?

. Zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ do specjalnego pojemnika na ostre przedmioty lub usuwaé zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego.
o Nie nalezy wyrzuca¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

PRZECHOWYWANIE WSTRZYKIWACZA BYETTA

Jak nalezy przechowywa¢é wstrzykiwacz Byetta?

o Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C do 8°C).

Nie zamraza¢. Wstrzykiwacz Byetta, ktory ulegt zamrozeniu nalezy wyrzucic.

Uzywany wstrzykiwacz Byetta nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza Byetta z zamocowang igta. W przypadku
pozostawienia igly na wstrzykiwaczu Byetta, lek moze wyplywac ze wstrzykiwacza

lub wewnatrz wktadu moga tworzy¢ si¢ pecherzyki powietrza.

Wstrzykiwacz i igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Jak dlugo mozna uzywa¢é wstrzykiwacz Byetta?

. Po przygotowaniu nowego wstrzykiwacza Byetta do pierwszego uzycia, mozna go uzywaé
przez 30 dni.
Po 30 dniach wstrzykiwacz Byetta nalezy wyrzuci¢, nawet jesli pozostala w nim niewielka
ilo$¢ leku.

. Ponizej nalezy zapisa¢ datg pierwszego uzycia wstrzykiwacza oraz ostatni dzien nastepujacego
po niej 30-dniowego okresu.

Data pierwszego uzycia wstrzykiwacza

Data, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz

. Nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza Byetta po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
i pudetku.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Jak nalezy czyS$ci¢ wstrzykiwacz Byetta?

. W razie potrzeby, zewnetrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna przetrzeé czysta, wilgotng
szmatka.
. Podczas prawidtowego uzywania na zewnetrznym koncu wkladu mogg pojawic si¢ biate

drobiny. Mozna je usung¢ gazikiem Iub wacikiem nasgczonym alkoholem.
Nalezy zapoznac¢ sie z Ulotka dla pacjenta dolaczong do leku Byetta. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
Punkt 2 POCZATKOWE CZYNNOSCI
Nalezy przeczytaé i postepowaé zgodnie z instrukcjami opisanymi w tym punkcie, dopiero po
zapoznaniu si¢ z informacjami zawartymi w punkcie 1 — Co nalezy wiedzie¢ o wstrzykiwaczu

Byetta.

Wstrzykiwacz nalezy przygotowac tylko przed jego pierwszym uzyciem. Czynnos$ci opisane
w punkcie Sprawdzenie wstrzykiwacza nalezy wykona¢ tylko raz. Nie nalezy przygotowywac

41



wstrzykiwacza przed kazdym kolejnym uzyciem. W przeciwnym przypadku moze si¢ zdarzy¢, ze leku
Byetta nie wystarczy na 30-dniowa kuracje.

ELEMENTY WSTRZYKIWACZA BYETTA

— .

Niebieska nasadka Wkiad Ptyn Etykieta Okienko Pokretto Przycisk do
wstrzykiwacza Byetta dozujace dozujace wstrzykiwan
ELEMENTY IGLY SYMBOLE POJAWIAJACE SIE W
(Opakowanie nie zawiera igiet) OKIENKU DOZUJACYM

= wstrzykiwacz gotowy do
odciaggnigcia pokretta dozujacego
na zewnatrz

. 4] wstrzykiwacz gotowy do ustawienia
‘ dawki

@ Wstrzykiwacz gotowy do

wstrzyknigcia dawki

5 mikrograméw (pg)
Zewnetrzna  Wewngtrzna Igla Papierowa (4]  Pokretlo dozujace wcinigte
ostonka ostonka igty etykieta i wstrzykiwacz gotowy do
igly zresetowania

PRZYGOTOWANIE NOWEGO WSTRZYKIWACZA - NALEZY WYKONAC TYLKO RAZ

KROK A Sprawdzenie wstrzykiwacza

Przed uzyciem nalezy umy¢ r¢ce.
Nalezy sprawdzi¢ etykietg aby upewnic sie, ze jest to wstrzykiwacz 5 Ug.
Nalezy zdja¢ niebieska nasadke wstrzykiwacza.

Nalezy sprawdzi¢ wyglad leku Byetta we wktadzie. Ptyn powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny i nie
powinien zawierac czastek statych. Jesli tak nie jest, nie nalezy go uzywac.
Uwaga: Obecnos¢ malego pecherzyka powietrza we wktadzie jest zjawiskiem normalnym.
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KROK B Przymocowanie igly

o Nalezy zdja¢ papierowg etykietke z zewnetrznej ostonki igly.
o Igte w zewnetrznej ostonce nalezy nalozyé bezposrednio na wstrzykiwacz, a nastgpnie
przykreci¢ igte do oporu.

=

P - ———

i:’ T —

o Nalezy zdjac¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie nalezy jej wyrzucac. Zewngetrzna ostonka igly
bedzie uzywana podczas usuwania igly ze wstrzykiwacza po wykonaniu wstrzyknigcia.

--
‘ﬁ-_ d -~
..ﬂ‘-f[

o Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ wewngtrzng ostonke igly. Moze pojawic¢ si¢ mata kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

KROK C Ustawienie dawki

o Nalezy sprawdzi¢ czy w okienku dozujgcym widac symbolG . Jesli nie, nalezy przekrecic
pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do oporu i do momentu

pojawienia si¢ w okienku symbolu @ .

o Nalezy pociagna¢ pokretlo dozujace do oporu i do momentu pojawienia si¢ Symbolu @
w okienku dozujacym.
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. Nalezy przekreci¢ pokretlo dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara
do oporu i do momentu pojawienia si¢ cyfry @ Nalezy upewnic sie, ze cyfra 5
wraz z podkresleniem znajduje si¢ w srodku okienka dozujacego.

Uwaga: Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara

do momentu pojawienia si¢ cyfry @ w okienku dozujacym, nalezy przeczytac¢ punkt 9, w czesci 4
instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK D Przygotowanie wstrzykiwacza

NACISK | PRZYTRZYMANIE

o Nalezy kciukiem mocno weisngé przycisk do wstrzykiwan do oporu. Nastepnie
przytrzymujac wcisniety przycisk do wstrzykiwan nalezy powoli policzy¢ do 5.

o Jesli nie widaé strumienia lub kilku kropel wyplywajacych z konca igly, nalezy powtorzy¢
kroki Ci D.

o Przygotowanie wstrzykiwacza zostato zakonczone jesli w §rodku okienka dozujacego pojawi

si¢ symbol E] Z konca iglty wyptynie strumien lub kilka kropel ptynu.

Uwaga: Jesli pomimo wykonania 4 prob nadal nie wida¢ ptynu, nalezy przeczyta¢ punkt 3, w czesci
4 instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.
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KROK E Zakonczenie przygotowania nowego wstrzykiwacza

o Nalezy przekreci¢ pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara

do oporu i do momentu pojawienia si¢ symbolu E] w okienku dozujacym.

o Przygotowanie nowego wstrzykiwacza zostalo zakonczone. Podczas dalszego uzywania nie
nalezy powtarza¢ czynno$ci opisanych w czesci 2. W przeciwnym przypadku moze si¢ zdarzy¢,
ze leku Byetta nie wystarczy na 30-dniowa kuracje.

o Mozna teraz wstrzykna¢ pierwsza dawke leku Byetta.

. W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczaca wstrzyknigcia pierwszej dawki leku, nalezy
przeczyta¢ krok 3, w czesci 3.

Uwaga: Jesli nie mozna przekrecic¢ pokretta dozujacego, nalezy przeczytaé punkt 9, w czesci 4
instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

Cze$é 3 CODZIENNE UZYWANIE

Po zakonczeniu przygotowania nowego wstrzykiwacza, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
podang w cze$ci 3 przed kazdym wstrzyknigciem.

KROK 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza

Przed uzyciem nalezy umy¢ rece.
Nalezy sprawdzi¢ etykiet¢ na wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢ ze jest to wstrzykiwacz 5 ug.
Nalezy zdjac ze wstrzykiwacza niebieskg nasadke.

Nalezy sprawdzi¢ wyglad leku Byetta we wktadzie.
Plyn powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny i nie powinien zawiera¢ czastek statych. Jesli tak nie
jest, nie nalezy go uzywac.

Uwaga: Obecnos¢ malego pecherzyka powietrza nie spowoduje szkody ani nie wptynie na wielkosc¢
dawki.
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KROK 2 Przymocowanie igly

o Nalezy zdja¢ papierowg etykietke z zewnetrznej ostonki igly.
o Nalezy nalozy¢ igle w zewngtrznej ostonce bezposrednio na wstrzykiwacz . Nastgpnie nalezy
przykreci¢ igte do oporu.

I
* : — ".'f =
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o Nalezy zdja¢ zewnetrzng ostonke z igly. Nie nalezy jej wyrzucaé. Zewnetrzna ostonka igly
bedzie uzywana podczas usuwania igly ze wstrzykiwacza po wykonaniu wstrzykniecia.

o Nalezy zdjac z igly i wyrzuci¢ wewnetrzng ostonke. Moze pojawié si¢ mata kropla ptynu. Jest
to zjawisko normalne.

KROK 3 Ustawienie dawki

o Nalezy sprawdzi¢ czy w okienku dozujacym widoczny jest symbol @ . Jesli nie, nalezy
przekrecic¢ pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do oporu

i do momentu pojawienia sie @ w okienku dozujacym.

o Nalezy pociagna¢ na zewnatrz pokretlo dozujace do oporu i do momentu pojawienia si¢ E]
w okienku dozujacym.
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. Nalezy przekreci¢ pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do
momentu pojawienia si¢ cyfry L=/, Nalezy upewnic¢ si¢ ze cyfra 5 wraz z podkresleniem

znajduje si¢ w srodku okienka dozujacego.

Uwaga: Jesli nie mozna przekrecié pokretta dozujacego w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

zegara do momentu pojawienia si¢ cyfry L=/, nalezy przeczyta¢ punkt 9, w czgsci 4 instrukcji
uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK 4 Wstrzykiwanie dawki

o Nalezy mocno chwyci¢ wstrzykiwacz.

o Nalezy unika¢ mocnego $ciskania skory przed wstrzyknieciem. Nalezy wbi¢ igte pod skore
stosujac technike wstrzykiwania zapewniajacg zachowanie zasad higieny, zalecong przez
personel medyczny.

NACISK | PRZYTRZYMANIE

. Nalezy kciukiem mocno wcisng¢ przycisk do wstrzykiwan do oporu. Przytrzymujac
wecisnigty przycisk do wstrzykiwan nalezy powoli policzy¢ do 5, aby podaé pelna dawke.
o Nalezy kontynuowa¢ nacisk na przycisk do wstrzykiwan w czasie wyjmowania igly ze skory.

Patrz pytanie 4 w czgsci ,,Czesto zadawane pytania”.

o Wstrzyknigcie zostanie zakonczone, kiedy w srodku okienka dozujacego pojawi si¢ symbol

o Wstrzykiwacz jest teraz gotowy do zresetowania.
Uwaga: Jesli po wstrzyknigciu z igly wycieka kilka kropel leku Byetta oznacza to, ze przycisk

do wstrzykiwan nie zostat wcisnigty do konca. Nalezy przeczyta¢ punkt 5, w czgsci 4 instrukcji
uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.
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KROK 5 Resetowanie wstrzykiwacza

‘&‘l
o Nalezy przekreci¢ pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
do oporu i do momentu pojawienia si¢ E] w okienku dozujacym.
Uwaga: Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta dozujgcego, lub jesli ze wstrzykiwacza wyptywa plyn
oznacza to, ze nie podano petnej dawki leku. Nalezy przeczyta¢ punkty 519, w czesci 4 instrukcji

uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK 6 Zdejmowanie i usuwanie igly

' __1__-'1" ’
lel‘__,.1-

. Po kazdym wstrzyknieciu nalezy usuna¢ igle.
o Nalezy ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostonke na igle.

. Nalezy odkreci¢ igle.
o Przed odtozeniem wstrzykiwacza nalezy natozy¢ niebieska nasadke wstrzykiwacza.

N

o Igty nalezy umiesci¢ w specjalnym pojemniku na ostre przedmioty, lub usung¢ w sposob
zgodny ze wskazowkami personelu medycznego.

KROK 7 Przechowywanie wstrzykiwacza do czasu podania kolejnej dawki

o Nalezy odpowiednio przechowywac wstrzykiwacz Byetta. (W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem Przechowywanie wstrzykiwacza Byetta w cze¢sci 1
instrukcji uzytkowania)

o Kiedy przyjdzie czas podania nastepnej dawki, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja
w czesci 3, krok 1 i powtorzy¢ kroki od 1 do 7.
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Cze$¢ 4 CZESTO ZADAWANE PYTANIA

1. Czy przed podaniem kazdej dawki nalezy przygotowywaé wstrzykiwacz?

o Nie. Nowy wstrzykiwacz przygotowuje si¢ tylko raz, przed uzyciem po raz pierwszy.

o Celem przygotowania wstrzykiwacza Byetta jest upewnienie si¢, ze jest on gotowy do
stosowania przez nast¢pne 30 dni.

o W przypadku powtarzania przygotowania wstrzykiwacza przed kazdym kolejnym
uzyciem moze nie wystarczy¢ leku Byetta na 30-dniowa kuracje. Mata ilos¢ leku Byetta,
zuzyta podczas przygotowywania nowego wstrzykiwacza nie ma wptywu na ilos$¢ leku, jaka
jest przeznaczona na 30 dni stosowania.

2. Dlaczego we wkladzie znajduja sie pecherzyki powietrza?

o Obecnos¢ malego pecherzyka powietrza jest zjawiskiem normalnym. Nie wptywa na wielkos¢
dawki, ani nie powoduje szkody.
. W przypadku przechowywania wstrzykiwacza z zamocowang igla, we wkladzie moga tworzy¢

si¢ pecherzyki powietrza. Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla.

3. Co nalezy zrobi¢, jesli lek Byetta nie wyplywa z igly podczas przygotowania nowego
wstrzykiwacza?

o Nalezy ostroznie zalozy¢ zewngtrzng ostonke igly 1 zdjac¢ igle. Nalezy odkrecié 1 prawidtowo
usungc igte.
o Nalezy zamocowa¢ nowg igle i powtorzy¢ Przygotowanie wstrzykiwacza, kroki od B do E,

opisane w czgsci 2 instrukceji uzytkowania. Jesli na koncu igly pojawi si¢ kilka kropel lub
strumien ptynu, wstrzykiwacz zostal przygotowany prawidtowo.

4. Dlaczego po wykonaniu wstrzykniecia, we wkladzie widoczne sg czastki stale?

Po wykonaniu wstrzyknigcia, we wktadzie moga pojawi¢ si¢ czastki state lub zabarwienie. Moze si¢
tak zdarzy¢, jezeli skora jest §cisnieta zbyt mocno lub gdy nacisk na przycisk do wstrzykiwan zostanie
zwolniony przed wyjeciem igly ze skory.

5. Dlaczego po wstrzyknieciu z igly wyplywa Byetta?

Po wstrzyknigciu na koncu iglty moze pozosta¢ jedna kropla roztworu. Jest to normalne zjawisko. Jesli

wyptywa wiecej niz jedna kropla:

. Mogta nie zosta¢ podana petna dawka leku. Nie nalezy wstrzykiwac kolejnej dawki. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z personelem medycznym w celu uzyskania informacji na temat
postepowania w przypadku podania niepelnej dawki.

. Aby zapobiec temu podczas podawania nastepnej dawki, nalezy mocno wcisnaé i przytrzymaé
przycisk do wstrzykiwan liczac powoli do 5 (patrz Czes¢ 3, Krok 4: Wstrzykiwanie dawki).

6. Co oznaczaja strzalki?

Strzatki oznaczajg gotowos¢ do przystapienia do nastgpnego kroku. Strzatki E] E] pokazuja

kierunek w jakim nalezy pociagna¢ lub przekreci¢ pokretto dozujace w nastgpnym kroku. Symbol [E]
oznacza, ze pokretto dozujace jest weisnigte, a wstrzykiwacz jest gotowy do zresetowania.

7. Kiedy wiadomo, Ze wstrzykniecie zostalo wykonane prawidlowo?
Wstrzyknigcie zostato prawidlowo wykonane, kiedy:

o Przycisk do wstrzykiwan zostal wcisniety do konca

i
o Przytrzymujgc przycisk do wstrzykiwan i pozostawiajgc igte w skéorze policzono powoli do 5.
i

o W s$rodku okienka dozujacego pojawit si¢ symbol [E]
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8. Gdzie nalezy wstrzykiwac lek Byetta?

Lek Byetta nalezy wstrzykiwaé w brzuch, udo lub gérna czes¢ ramienia stosujac technike
wstrzykiwania zalecong przez personel medyczny.

Przbd Tyt

9. Co nalezy zrobié, jesli nie mozna pociagnaé, przekreci¢ ani weisnaé pokretla dozujacego?
Nalezy sprawdzi¢ jaki symbol znajduje si¢ w okienku dozujacym. Nalezy postepowac zgodnie ze
wskazowkami opisanymi przy danym symbolu.

Jesli w okienku dozujgcym widoczny jest symbol E] :

o Nalezy pociagna¢ pokretto dozujace na zewnatrz, az do momentu pojawienia si¢ E]

Jesli w okienku dozujgcym widoczny jest symbol E] i nie mozna przekreci¢ pokretia
dozujacego:

o Moze to oznacza¢, ze we wkladzie wstrzykiwacza Byetta nie ma wystarczajacej ilosci leku do
podania pelnej dawki. We wkiadzie zawsze pozostaje mata ilos¢ leku Byetta. Jesli we wkladzie

znajduje si¢ mata ilos¢ pltynu lub wydaje si¢, ze wktad jest pusty, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza Byetta.

Jesli w okienku dozujacym widoczny jest symbol E] i cze$¢ cyfry @, a pokretla dozujacego nie

mozna wcisng¢ do konca:
. Pokretto dozujace nie zostato przekrecone do konca. Nalezy przekreci¢ pokretto zgodnie

z ruchem wskazowek zegara tak, zeby w srodku okienka dozujacego pojawila si¢ cyfra @

Jesli w okienku dozujgcym widoczna jest cze$¢ cyfry @ i cze$¢ symbolu E], a pokretla
dozujacego nie mozna wcisna¢ do konca:

o Igta moze by¢ zatkana, zgieta, lub Zle zamocowana.
. Nalezy zamocowaé¢ nowg igte. Nalezy upewnic sig, ze igla jest poprawnie zamocowana
i przykrecona.
o Nalezy mocno wcisng¢ przycisk do wstrzykiwan. Lek Byetta powinien wyptywac¢ z konca igty.

Jesli w okienku dozujgcym widoczny jest symbol E] i nie mozna przekreci¢ pokretia
dozujacego:

o Przycisk do wstrzykiwan nie zostal wcisnigty do konca i nie podano pelnej dawki leku. Nalezy

skontaktowa¢ sie z personelem medycznym w celu uzyskania informacji na temat
postepowania w przypadku podania niepelnej dawki.

o Aby zresetowac wstrzykiwacz przed nastgpnym wstrzyknigciem, nalezy:
- Mocno wecisng¢ przycisk do wstrzykiwan do kenca. Przytrzymac przycisk do wstrzykiwan

i policzy¢ powoli do 5. Nastepnie przekreci¢ pokretto dozujgce zgodnie z ruchem wskazowek

zegara do momentu pojawienia si¢ symbolu E] w okienku dozujgcym.

- Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta dozujacego, igta moze by¢ zatkana. Nalezy zmieni¢ igle

i powtorzy¢ powyzsze czynnosci.

50



. Podajac nastepng dawke nalezy pamietaé, aby mocno weisnaé, przytrzymacé przycisk
do wstrzykiwan i policzy¢ powoli do 5 przed wyjeciem igly ze skory.

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia Ulotki dla pacjenta dolaczonej do leku Byetta. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA WSTRZYKIWACZA

Byetta 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan, we wstrzykiwaczu
(eksenatyd)

N

Punkt 1 CO NALEZY WIEDZIEC O WSTRZYKIWACZU BYETTA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w tym punkcie. Nastepnie nalezy
zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie 2 — Poczatkowe czynno$ci.

PRZED uzyciem wstrzykiwacza Byetta nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzytkowania. Nalezy
rowniez zapoznac si¢ z Ulotka dla pacjenta dotaczong do opakowania leku Byetta.

Aby osiagna¢ najwigksze korzysci ze stosowania leku Byetta nalezy poprawnie uzywac
wstrzykiwacza. Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowac podanie nieprawidtowej dawki,
uszkodzenie wstrzykiwacza lub zakazenie.

Opisane instrukcje nie zast¢puja konsultacji u lekarza prowadzacego dotyczacych stanu
zdrowia lub metody leczenia. W przypadku probleméw dotyczacych uzywania wstrzykiwacza
Byetta nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

WAZNE INFORMACJE O WSTRZYKIWACZU BYETTA

o Lek Byetta nalezy wstrzykiwaé dwa razy na dobg. Wstrzykiwacz zawiera lek w ilo$ci
wystarczajacej na 30 dni leczenia. Nie ma potrzeby odmierzania dawki, wstrzykiwacz odmierza
kazda dawke.

o NIE WOLNO PRZENOSIC LEKU BYETTA ZE WSTRZYKIWACZA DO
STRZYKAWKI.

o Jesli jakakolwiek cze¢$¢ wstrzykiwacza wydaje si¢ uszkodzona lub naruszona, nie nalezy
uzywaé wstrzykiwacza.

. Nie nalezy pozycza¢ wstrzykiwacza ani igiel innym osobom, poniewaz moze to
spowodowa¢ przeniesienie czynnikéw zakaznych.

. Nie zaleca si¢ uzywania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace. Konieczna
jest pomoc osoby trzeciej przeszkolonej we wlasciwym stosowaniu wstrzykiwacza.

. Personel medyczny lub opiekunowie powinni przestrzega¢ lokalnych zalecen lub
obowigzujacych procedur dotyczacych uzywania igiet.

. Nalezy przestrzegaé instrukcji dotyczacych zasad higieny przy wstrzykiwaniu leku,
przekazanych przez personel medyczny.

. CzynnoSci opisane w punkcie 2 nalezy wykonac¢ tylko przed pierwszym uzyciem nowego
wstrzykiwacza.

. Czynnosci opisane w punkcie 3 instrukcji nalezy wykona¢ przed kazdym wstrzyknigciem.

IGLY DO WSTRZYKIWAN

Wstrzykiwacz Byetta jest przystosowany do uzywania z igtami do wstrzykiwaczy firmy Becton,
Dickinson and Company.
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Czy nalezy stosowaé now3 igle do kazdego wstrzykniecia?

. Tak. Nie nalezy ponownie uzywac tych samych igiet.

o Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natychmiast usuna¢ igte. Zapobiegnie to wycickaniu leku
Byetta, tworzeniu si¢ pecherzykdw powietrza, zatkaniu igly i zmniejszy ryzyko zakazenia.

o Nigdy nie nalezy wciska¢ przycisku do wstrzykiwan jesli igla nie jest zamocowana.

Jak nalezy wyrzucaé igly?

. Zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ do specjalnego pojemnika na ostre przedmioty lub usuwaé zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego.
o Nie nalezy wyrzuca¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

PRZECHOWYWANIE WSTRZYKIWACZA BYETTA

Jak nalezy przechowywa¢é wstrzykiwacz Byetta?

o Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C do 8°C)

Nie zamraza¢. Wstrzykiwacz Byetta, ktory ulegt zamrozeniu nalezy wyrzucic.

Uzywany wstrzykiwacz Byetta nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, w celu ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza Byetta z zamocowang iglg. W przypadku
pozostawienia igly na wstrzykiwaczu Byetta, lek moze wyplywac ze wstrzykiwacza

lub wewnatrz wktadu mogg tworzy¢ sie pecherzyki powietrza.

Wstrzykiwacze i igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Jak dlugo mozna uzywa¢é wstrzykiwacz Byetta?

o Po przygotowaniu nowego wstrzykiwacza Byetta do pierwszego uzycia, mozna go uzywaé
przez 30 dni.
Po 30 dniach wstrzykiwacz Byetta nalezy wyrzuci¢, nawet jesli pozostala w nim niewielka
ilos¢ leku.

. Ponizej nalezy zapisa¢ datg pierwszego uzycia wstrzykiwacza oraz ostatni dzien nastepujacego
po niej 30-dniowego okresu.

Data pierwszego uzycia wstrzykiwacza

Data, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz

° Nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza Byetta po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
i pudetku. Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Jak nalezy czy$ci¢ wstrzykiwacz Byetta?

. W razie potrzeby, zewnetrzna powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna przetrze¢ czysta, wilgotna
szmatka.
. Podczas prawidtowego uzywania na zewnetrznym koncu wkladu moga pojawic sie biate

drobiny. Mozna je usung¢ gazikiem Iub wacikiem nasgczonym alkoholem.
Nalezy zapoznac¢ sie z Ulotka dla pacjenta dolaczong do leku Byetta. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
Punkt 2 POCZATKOWE CZYNNOSCI
Nalezy przeczyta¢ i postepowaé zgodnie z instrukcjami opisanymi w tym punkcie, dopiero po
zapoznaniu si¢ z informacjami zawartymi w punkcie 1 — Co nalezy wiedzie¢ o wstrzykiwaczu

Byetta.

Wstrzykiwacz nalezy przygotowac tylko przed jego pierwszym uzyciem. Czynno$ci opisane
w punkcie Sprawdzenie wstrzykiwacza nalezy wykona¢ tylko raz. Nie nalezy przygotowywac
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wstrzykiwacza przed kazdym kolejnym uzyciem. W przeciwnym przypadku moze si¢ zdarzy¢, ze leku
Byetta nie wystarczy na 30-dniowa kuracje.

ELEMENTY WSTRZYKIWACZA BYETTA

D8

Niebieska nasadka Wkiad  Plyn Etykieta Okienko Pokretto Przycisk do
wstrzykiwacza Byetta dozujace dozujace wstrzykiwan
ELEMENTY IGLY SYMBOLE POJAWIAJACE SIE W
(Opakowanie nie zawiera igiet) OKIENKU DOZUJACYM

(#  wstrzykiwacz gotowy do
odciagniecia pokretta dozujacego
na zewnatrz

i 4] wstrzykiwacz gotowy do ustawienia
_ ‘ dawki

[l__lt] Wstrzykiwacz gotowy do

wstrzyknigcia dawki

10 mikrograméw (ug)
Zewnetrzna  Wewngtrzna Igla Papierowa (4]  Pokretlo dozujace weisnigte
ostonka ostonka igty etykieta I wstrzykiwacz gotowy do
igly zresetowania

PRZYGOTOWANIE NOWEGO WSTRZYKIWACZA - NALEZY WYKONAC TYLKO RAZ

KROK A Sprawdzenie wstrzykiwacza

V- -

o Przed uzyciem nalezy umy¢ rece.
Nalezy sprawdzi¢ etykiete aby upewnic sie, ze jest to wstrzykiwacz 10 pig.
Nalezy zdja¢ niebieska nasadke wstrzykiwacza.

=
" “Iﬁ.\
< A
’ A

Nalezy sprawdzi¢ wyglad leku Byetta we wktadzie. Ptyn powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny i nie
powinien zawierac czastek statych. Jesli tak nie jest, nie nalezy go uzywac.
Uwaga: Obecnos¢ matego pecherzyka powietrza we wktadzie jest zjawiskiem normalnym.
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KROK B Przymocowanie igly

o Nalezy zdja¢ papierowg etykietke z zewnetrznej ostonki igly.
o Igte w zewnetrznej oslonce nalezy nalozyé bezposrednio na wstrzykiwacz, a nastgpnie
przykreci¢ igte do oporu.

=

P - ———

i:’ T —

o Nalezy zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie nalezy jej wyrzuca¢. Zewnetrzna ostonka igly
bedzie uzywana podczas usuwania igly ze wstrzykiwacza po wykonaniu wstrzyknigcia.

--
‘ﬁ-_ d -~
..ﬂ‘-f[

o Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ wewngtrzng ostonke igly. Moze pojawic¢ si¢ mata kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

KROK C Ustawienie dawki

o Nalezy sprawdzi¢ czy w okienku dozujgcym widac¢ symbolG . Jesli nie, nalezy przekrgcié
pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do oporu i do momentu

pojawienia si¢ w okienku symbolu @ .

o
e L4
o Nalezy pociagnaé pokretlo dozujace do oporu i do momentu pojawienia si¢ symbolu @

w okienku dozujacym.
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o Nalezy przekreci¢ pokretlo dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do

oporu i do momentu pojawienia si¢ liczby @ Nalezy upewni¢ sig, ze liczba 10 wraz
z podkresleniem znajduje si¢ w srodku okienka dozujacego.

Uwaga: Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara do

momentu pojawienia si¢ liczby @ w okienku dozujacym, nalezy przeczyta¢ punkt 9, w czesci 4
instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK D Przygotowanie wstrzykiwacza

Il

R

o Nalezy trzymaé wstrzykiwacz w bezpiecznej odlegtosci z igla skierowang ku gorze.

i e

NACISK | PRZYTRZYMANIE

o Nalezy kciukiem mocno weisnaé przycisk do wstrzykiwan do oporu. Nastepnie
przytrzymujac wcisniety przycisk do wstrzykiwan nalezy powoli policzy¢ do 5.

o Jesli nie wida¢ strumienia lub kilku kropel wyplywajacych z konca igly, nalezy powtorzy¢
kroki C i D.

o Przygotowanie wstrzykiwacza zostato zakonczone jesli w §rodku okienka dozujacego pojawi

si¢ symbol E] Z konca iglty wyptynie strumien lub kilka kropel ptynu.

Uwaga: Jesli pomimo wykonania 4 prob nadal nie wida¢ ptynu, nalezy przeczyta¢ punkt 3, w czesci 4
instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.
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KROK E Zakonczenie przygotowania nowego wstrzykiwacza
i IRV : \*
a " |

. Nalezy przekreci¢ pokretlo dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara

do oporu i do momentu pojawienia si¢ symbolu E] w okienku dozujgcym.

o Przygotowanie nowego wstrzykiwacza zostato zakonczone. Podczas dalszego uzywania nie
nalezy powtarza¢ czynno$ci opisanych w czesci 2. W przeciwnym przypadku moze si¢ zdarzy¢,
ze leku Byetta nie wystarczy na 30-dniowa kuracje.

. Mozna teraz wstrzykna¢ pierwsza dawke leku Byetta.

. W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczacq wstrzykniecia pierwszej dawki leku, nalezy
przeczytaé krok 3, w czesci 3.

Uwaga: Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta dozujacego, nalezy przeczyta¢ punkt 9, w czesci 4
instrukcji uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

Cze$¢ 3 CODZIENNE UZYWANIE

Po zakonczeniu przygotowania nowego wstrzykiwacza, nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcjg
podana w czesci 3 przed kazdym wstrzyknieciem.

KROK 1 Sprawdzenie wstrzykiwacza

V- -

Przed uzyciem nalezy umy¢ rece.
Nalezy sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢ ze jest to wstrzykiwacz 10 pg.
Nalezy zdja¢ ze wstrzykiwacza niebieskg nasadke.

-
e \
<8 .
/! W

Nalezy sprawdzi¢ wyglad leku Byetta we wktadzie.
Plyn powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny i nie powinien zawiera¢ czastek statych. Jesli tak nie
jest, nie nalezy go uzywac.

Uwaga: Obecno$¢ matego pecherzyka powietrza nie spowoduje szkody ani nie wplynie na wielko$¢
dawki.
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KROK 2 Przymocowanie igly

55‘_:_ .

o Nalezy zdjac papierowsa etykietke z zewngtrznej ostonki igly.
o Nalezy nalozy¢ iglte w zewngtrznej ostonce bezposrednio na wstrzykiwacz . Nastepnie nalezy
przykreci¢ igte do oporu.

SE
* ' — ‘.'f =
\ iy —

o Nalezy zdja¢ zewngtrzng ostonke z igly. Nie nalezy jej wyrzucaé. Zewngtrzna ostonka igly
bedzie uzywana podczas usuwania igly ze wstrzykiwacza po wykonaniu wstrzyknigcia.

o Nalezy zdjac z igly i wyrzuci¢ wewngtrzng ostonke. Moze pojawié si¢ mata kropla ptynu. Jest
to zjawisko normalne.

KROK 3 Ustawienie dawki

o Nalezy sprawdzi¢ czy w okienku dozujacym widoczny jest symbol @ . Jesli nie, nalezy
przekreci¢ pokretto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do oporu i do

momentu pojawienia si¢ @ w okienku dozujgcym.

d.’hﬁ-;

o Nalezy pociagnac na zewnatrz pokretlo dozujace do oporu i do momentu pojawienia si¢ @
w okienku dozujgcym.
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o Nalezy przekrecié¢ pokretlto dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do

momentu pojawienia si¢ liczby @ Nalezy upewni¢ si¢ ze liczba 10 wraz z podkre$leniem
znajduje si¢ w srodku okienka dozujacego.

Uwaga: Jesli nie mozna przekrecié pokretta dozujacego w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

zegara do momentu pojawienia si¢ liczby @, nalezy przeczyta¢ punkt 9, w czgsci 4 instrukcji
uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK 4 Wstrzykiwanie dawki

—
o Nalezy mocno chwyci¢ wstrzykiwacz.
o Nalezy unika¢ mocnego $ciskania skory przed wstrzyknigciem. Nalezy wbi¢ igle pod skore

stosujac technike wstrzykiwania zapewniajacg zachowanie zasad higieny, zalecona przez
personel medyczny.

NACISK | PRZYTRZYMANIE

. Nalezy kciukiem mocno wcisna¢ przycisk do wstrzykiwan do oporu. Przytrzymujac
wcisniety przycisk do wstrzykiwan nalezy powoli policzy¢ do 5, aby poda¢ pelng dawke.
o Nalezy kontynuowac nacisk na przycisk do wstrzykiwan w czasie wyjmowania igly ze skory.

Patrz pytanie 4 w czesci ,,Czesto zadawane pytania”.

o Wstrzyknigcie zostanie zakonczone, kiedy w srodku okienka dozujacego pojawi si¢ symbol

®)

o Wstrzykiwacz jest teraz gotowy do zresetowania.
Uwaga: Jesli po wstrzyknigciu z igly wycieka kilka kropel leku Byetta oznacza to, ze przycisk do

wstrzykiwan nie zostat wcisniety do konca. Nalezy przeczyta¢ punkt 5, w czesci 4 instrukcji
uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.
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KROK 5 Resetowanie wstrzykiwacza

= U ’

. Nalezy przekreci¢ pokretlo dozujace w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara

do oporu i do momentu pojawienia si¢ E] w okienku dozujacym.
Uwaga: Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta dozujgcego, lub jesli ze wstrzykiwacza wyptywa pltyn
oznacza to, ze nie podano pelnej dawki leku. Nalezy przeczyta¢ punkty 519, w cze$ci 4 instrukcji

uzytkowania ,,Czesto zadawane pytania”.

KROK 6 Zdejmowanie i usuwanie igly

P g
Le

. Po kazdym wstrzyknieciu nalezy usuna¢ igle.
o Nalezy ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostonke na igle.

_iﬂ ——
“ Jn *

. Nalezy odkreci¢ igle.
o Przed odtozeniem wstrzykiwacza nalezy natozy¢ niebieska nasadke wstrzykiwacza.

N

o Igty nalezy umiesci¢ w specjalnym pojemniku na ostre przedmioty, lub usung¢ w sposob
zgodny ze wskazowkami personelu medycznego.

KROK 7 Przechowywanie wstrzykiwacza do czasu podania kolejnej dawki
o Nalezy odpowiednio przechowywa¢ wstrzykiwacz Byetta. (W celu uzyskania dodatkowych

informacji nalezy zapoznac si¢ z punktem Przechowywanie wstrzykiwacza Byetta w czesci 1
instrukcji uzytkowania)

o Kiedy przyjdzie czas podania nastepnej dawki, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg w czesci

3, krok 1 i powtorzy¢ kroki od 1 do 7.
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Cze$¢ 4 CZESTO ZADAWANE PYTANIA

1. Czy przed podaniem kazdej dawki nalezy przygotowywa¢é wstrzykiwacz?

o Nie. Nowy wstrzykiwacz przygotowuje si¢ tylko raz, przed uzyciem po raz pierwszy.

o Celem przygotowania wstrzykiwacza Byetta jest upewnienie si¢, ze jest on gotowy do
stosowania przez nastegpne 30 dni.

. W przypadku powtarzania przygotowania wstrzykiwacza przed kazdym kolejnym
uzyciem moze nie wystarczy¢ leku Byetta na 30-dniowa kuracje. Mata ilos¢ leku Byetta,
zuzyta podczas przygotowywania nowego wstrzykiwacza nie ma wptywu na ilos$¢ leku, jaka
jest przeznaczona na 30 dni stosowania.

2. Dlaczego we wkladzie znajdujq sie pecherzyki powietrza?

o Obecnos¢ malego pecherzyka powietrza jest zjawiskiem normalnym. Nie wptywa na wielkos¢
dawki, ani nie powoduje szkody.
. W przypadku przechowywania wstrzykiwacza z zamocowang igla, we wktadzie mogg tworzy¢

si¢ pecherzyki powietrza. Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla.

3. Co nalezy zrobi¢, jesli lek Byetta nie wyplywa z igly podczas przygotowania nowego
wstrzykiwacza?

o Nalezy ostroznie zalozy¢ zewngtrzng ostonke igly 1 zdjac¢ igle. Nalezy odkrecié 1 prawidtowo
usungc igte.
o Nalezy zamocowa¢ nowg igle i powtorzy¢ Przygotowanie wstrzykiwacza, kroki od B do E,

opisane w czgsci 2 instrukceji uzytkowania. Jesli na koncu igly pojawi si¢ kilka kropel lub
strumien ptynu, wstrzykiwacz zostal przygotowany prawidtowo.

4. Dlaczego po wykonaniu wstrzykniecia, we wkladzie widoczne sg czastki stale?

Po wykonaniu wstrzyknigcia, we wktadzie moga pojawi¢ si¢ czastki state lub zabarwienie. Moze si¢
tak zdarzy¢, jezeli skora jest §cisnieta zbyt mocno lub gdy nacisk na przycisk do wstrzykiwan zostanie
zwolniony przed wyjeciem igly ze skory.

5. Dlaczego po wstrzyknieciu z igly wyplywa Byetta?

Po wstrzyknigciu na koncu iglty moze pozosta¢ jedna kropla roztworu. Jest to normalne zjawisko. Jesli

wyplywa wigcej niz jedna kropla:

. Mogta nie zosta¢ podana petna dawka leku. Nie nalezy wstrzykiwac kolejnej dawki. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z personelem medycznym w celu uzyskania informacji na temat
postepowania w przypadku podania niepelnej dawki.

. Aby zapobiec temu podczas podawania nastgpnej dawki, nalezy mocno weisnaé i przytrzymac
przycisk do wstrzykiwan liczac powoli do 5 (patrz Czesé 3, Krok 4: Wstrzykiwanie dawki).

6. Co oznaczaja strzalki?

Strzatki oznaczajg gotowos¢ do przystapienia do nast¢pnego kroku. Strzatki E] E] pokazuja

kierunek w jakim nalezy pociagna¢ lub przekreci¢ pokretto dozujace w nastgpnym kroku. Symbol [E]
oznacza, ze pokretto dozujace jest weisnigte, a wstrzykiwacz jest gotowy do zresetowania.

7. Kiedy wiadomo, Ze wstrzykniecie zostalo wykonane prawidlowo?
Wstrzyknigcie zostato prawidlowo wykonane, kiedy:

o Przycisk do wstrzykiwan zostal wcisniety do konca

i
o Przytrzymujgc przycisk do wstrzykiwan i pozostawiajgc igle w skéorze policzono powoli do 5.
i

o W s$rodku okienka dozujacego pojawit si¢ symbol [E]
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8. Gdzie nalezy wstrzykiwac lek Byetta?

Lek Byetta nalezy wstrzykiwaé w brzuch, udo lub gérna czes¢ ramienia stosujac technike
wstrzykiwania zalecong przez personel medyczny.

Przbd Tyt

9. Co nalezy zrobié, jesli nie mozna pociagnaé, przekreci¢ ani weisnaé pokretla dozujacego?
Nalezy sprawdzi¢ jaki symbol znajduje si¢ w okienku dozujacym. Nalezy postepowac zgodnie ze
wskazowkami opisanymi przy danym symbolu.

Jesli w okienku dozujacym widoczny jest symbol E] :

o Nalezy pociagna¢ pokretto dozujace na zewnatrz, az do momentu pojawienia si¢ E]

Jesli w okienku dozujgcym widoczny jest symbol E] i nie mozna przekreci¢ pokretta

dozujacego:

. Moze to oznaczaé, ze we wkladzie wstrzykiwacza Byetta nie ma wystarczajacej ilosci leku do
podania pelnej dawki. We wkiadzie zawsze pozostaje mata ilos¢ leku Byetta. Jesli we wkladzie
znajduje si¢ mata ilos¢ pltynu lub wydaje si¢, ze wktad jest pusty, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza Byetta.

Jesli w okienku dozujacym widoczny jest symbol @ i czes¢ liczby @, a pokretla dozujacego
nie mozna wcisna¢ do konca:
. Pokretto dozujace nie zostato przekrgcone do konca. Nalezy przekreci¢ pokretto zgodnie z

ruchem wskazowek zegara tak, zeby w srodku okienka dozujacego pojawita si¢ liczba @

Jesli w okienku dozujacym widoczna jest czesS¢ liczby @ i cze$¢ symbolu E], a pokretia
dozujacego nie mozna wcisna¢ do konca:

o Igta moze by¢ zatkana, zgieta, lub Zle zamocowana.
o Nalezy zamocowac¢ nowg iglte. Nalezy upewnic sie, ze igla jest poprawnie zamocowana
I przykrecona.
o Nalezy mocno wcisng¢ przycisk do wstrzykiwan. Lek Byetta powinien wyptywac z konca igty.

Jesli w okienku dozujacym widoczny jest symbol E] i nie mozna przekrecic¢ pokretia

dozujacego:

. Przycisk do wstrzykiwan nie zostat wcisnigty do konca i nie podano pelnej dawki leku. Nalezy
skontaktowac sie z personelem medycznym w celu uzyskania informacji na temat
postepowania w przypadku podania niepelnej dawki.

. Aby zresetowaé wstrzykiwacz przed nastepnym wstrzyknigciem, nalezy:

- Mocno wecisng¢ przycisk do wstrzykiwan do konca. Przytrzymacé przycisk do wstrzykiwan
i policzy¢ powoli do 5. Nastepnie przekreci¢ pokretto dozujgce zgodnie z ruchem wskazowek

zegara do momentu pojawienia si¢ symbolu E] w okienku dozujacym.
- Jesli nie mozna przekreci¢ pokretta dozujacego, igta moze by¢ zatkana. Nalezy zmieni¢ igle
i powtorzy¢ powyzsze czynnosci.
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Podajac nastepng dawke nalezy pamieta¢, aby mocno weisnaé, przytrzymacé przycisk do
wstrzykiwan i policzy¢é powoli do 5 przed wyjeciem igly ze skory.

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia Ulotki dla pacjenta dolaczonej do leku Byetta. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem prowadzacym.
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